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Kurt Obermeier GmbH & Co.KG
Berghiiuser Str. 70

D-57319 Bad Berleburg

Niemcy

- DECYZJA

Na podstawie art. 50 1 art. 92 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku 1 stosowania produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r.,
str. 1, zpdzn. zm.) oraz w zwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych,
na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013r., str.4) oraz art. 8 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926, ze zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0055/A/MR
z dnia 21.11.2012 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego
Koranol Grund Farblos zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca
zalagcznik do niniejszej decyzji

w zakresie klasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
Il. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0055/A/MR z dnia 21.11.2012 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Koranol Grund Farblos.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku. i stosowania produktéw biobojczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub
— w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
| przyznaje okres na. udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla $rodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

. upowaznienia Prezesa
WiCEPREZES

ds. Predukiow Biobojgzych

Barbara Jaworsk

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zalacik nr ../]rio porwolenianr ..,

Urzad Rejestracji
Produktow 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 Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Koranol Grund Farblos

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Kurt Obermeier GmbH & Co. KG

Adres | Berghduser Str. 70 D-57319 Bad Berleburg Niemcy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2012/0055/A/MR

Data wydania pozwolenia 2012-11-21

Data wydania pozwolenia zmiany 2007 -11- 15

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2020-03-31

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Kurt Obermeier GmbH & Co. KG

Adres producenta Berghduser Str. 70 D-57319 Bad Berleburg
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Berghéuser Str. 70 D-57319 Bad

Berleburg Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 Propikonazol

Nazwa producenta LANXESS Deutschland GmbH Material
Protection Products

Adres producenta Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Syngenta Crop Protection AG,

CH-1870 Monthey, Szwajcaria

VH=~ad Dals broymlt Dem e ol
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nych i Frodukigw Biobdjezych
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Substancja czynna 2 IPBC
Nazwa producenta Troy Chemical Corporation
Adres producenta One Avenue L, NJ 07105, Newark, Stany
Zjednoczone.
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | One Avenue L, NJ 07105, Newark,
Stany Zjednoczone.

6) Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna g/100 g)
propikonazol 1-[[2-(2,4- Substancja | 0207-90-1 | 262-104-4 | 045

dichlorofenylo)- czynna

4-propylo- 1,3-

dioksolan-

2-ylo]metylo]-1H-
1,2,4- triazol

IPBC 3-jodo-2-propynylo | Substancja | 55406-53-6 259-627-5 | 1,4
butylokarbaminian | czynna

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

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgace $rodKi ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Asp. Tox 1,
- Skin Sens. 1,
STOT RE 2,
Eye Irrit.2,
Aquatic Chronic 3.
Zwrot okreslajacy zagrozenie H304 Polkniecie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢
$miercia.
H317 Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.
H319 Dziatla drazniaco na oczy.
H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krtan) poprzez
diugotrwatle lub narazenie powtarzane
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze ‘ %
' Niebezpieczenstwo
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Zwrot okreslajacy zagrozenie

H304 Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozié
$miercia.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziala drazniaco na oczy.

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krtan) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P260 Nie wdycha¢ pylu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.

P264 Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P301+P310 W RZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P302+P352 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢

z duza ilo$cig wody.
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji

Uwagi

odpadow.
EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie
lub pekanie skory.
Butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylu (IPBC) jest zwiazkiem
karbaminianowym wykazujacym stabe dziatanie

antycholinoergiczne. Nie stosowa¢ produktu w przypadku
przeciwwskazan medycznych.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna. Dziata na grzyby
podstawczaki powodujace brunatny rozklad drewna oraz grzyby
powodujace odbarwienia drewna (np. sinizng, plesn) w 2 Kklasie
uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego si¢ wewngtrz i na
zewnatrz pomieszczen, ktore jest chronione przed dziataniem
warunkéw atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie stale
zawilgocenie oraz w 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna
znajdujacego si¢ na zewnatrz pomieszczen, ktore jest stale narazone
na dzialanie warunkéw atmosferycznych bez kontaktu z gruntem
i woda powierzchniows. Wewnatrz pomieszczen
zaimpregnowanego drewna mozna uzywa¢ tylko do ram okiennych
i drzwi zewngtrznych.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozklad drewna,
e grzyby powodujace odbarwienia drewna (np. sinizng, plesn).

Urzgd Rejestra
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi plesni, grzybéw powodujacych odbarwienia drewna
oraz podstawczakéw rozkladajacych drewno produkt gotowy do uzycia naktada¢ w ilosci
80-100 ml/m? (1-2 warstwy).

Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. farbg lub lakierem) w ilosci
minimum 3 warstw. Powloke na biezaco konserwowac.

Zastosowana warstwa nie powinna posiada¢ whasciwosci biobdjczych.

Sposob stosowania:
uzytkownik profesjonalny
e malowanie pedzlem,
e zanurzanie r¢czne.

uzytkownik przemystowy:

e malowanie p¢dzlem zautomatyzowane,

e zanurzanie zautomatyzowane,

e natrysk zautomatyzowany w urzadzeniach zamknigtych,

e zautomatyzowane nanoszenie powierzchniowe — vacumat.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny, przemystowy

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Skutki uboczne:

W kontakcie ze skora - moga wystapi¢ podraznienia, wysuszenia, pgkanie skory oraz reakcje
uczuleniowe.

W kontakcie z oczami - moga wystapi¢ podraznienia.

Po potknieciu — podraznienia gardla, drog pokarmowych, moze doj$¢ do aspiracji do pluc
i wywotania chemicznego zapalenia pluc.

Pierwsza pomoc:

Po kontakcie przez drogi oddechowe: wyprowadzi¢ poszkodowana osobg na Swieze
powietrze. Zapewni¢ cieplo ispokdj. Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia
nasilonych lub dlugo utrzymujacych si¢ niepokojacych objawow.

Po kontakcie ze skoéra: niezwlocznie zdjaé zanieczyszczong odziez i przemy¢ skore duza
ilosciag wody z mydlem. Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia niepokojacych
objawow.

Po kontakcie z oczami: natychmiast przemy¢ duza iloscia wody. Zasiegna¢ porady lekarza
w przypadku wystapienia niepokojacych objawow.

W razie polkniecia nie wywolywaé wymiotow. Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza
i pokaza¢ opakowanie lub etykiete. Jezeli wystapia wymioty nalezy trzyma¢ glowe nisko, tak
aby wymiociny nie dostaly si¢ do ptuc.

Srodki ochrony §rodowiska:

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

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

Pozostatosci po czyszczeniu, pozostatosci produktu oraz nieopréznione i zuzyte opakowania
traktowaé, jako odpady niebezpieczne - gromadzi¢ odrgbnie, nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych. Odpady i opakowania przekazywa¢ podmiotom posiadajacym
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stosowne zezwolenie na zbieranie, odzysk i unieszkodliwianie odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Opréznione catkowicie (do czysta) opakowania wrzucaé¢ do odpowiednich
pojemnikéw na odpady (np. recykling).

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

15) Warunki  przechowywania oraz dlugo§é okresu przechowywania produktéw
biobdjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w temperaturze od +5°C do +30°C, w oryginalnym, oznakowanym,
szczelnie zamknigtym opakowaniu, w dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat. Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

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

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Uzycie niezgodne z przeznaczeniem moze by¢ szkodliwe dla zdrowia i $rodowiska.

Produkt aplikowa¢ z dala od zrédet zaptonu lub otwartego ognia.

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

Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé

odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej - kombinezon i buty ochronne, rekawice

ochronne.

e Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia odziezy ochronnej. Zanieczyszczone rekawice
nalezy zutylizowaé.

® Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
1 skorg narazong na bezposredni z nim kontakt.

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

e Nie aplikowa¢ produktu wewnatrz pomieszczen,

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.
Produkt stanowi zagrozenie dla nietoperzy.
Przed uzyciem produkt wstrzasna¢ lub wymieszac.
Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitna, napojami i paszami dla zwierzat.

e Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢ przy uzyciu preparatow

do czyszczenia pgdzli, benzyny ekstrakcyjnej lub rozcienczalnika nitro.

®» o o o

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

e Aplikowa¢ produkt z dala od os6b postronnych i zwierzat. Zaimpregnowane drewno
przechowywaé z dala od os6b postronnych i zwierzat przez 48 godzin po aplikacji
produkt lub do czasu wyschnigcia zaimpregnowanego drewna.

e Produktu 1 zaimpregnowanego drewna nie stosowa¢ nad lub w bezposredniej bliskosci
wdd powierzchniowych (np. most nad stawem).

e Dla zastosowan in sifu chroni¢ grunt podczas aplikacji np.za pomoca folii z tworzywa
sztucznego.

e Proces aplikacji nalezy przeprowadza¢ na wydzielonym terenie, na twardym,
nieprzepuszczalnym podtozu

e Nie zanieczyszcza¢ produktem zywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyboréw
1 powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

* Nie stosowa¢ produktu do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitna, napojami i paszami dla zwierzat.
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Dodatkowe wymagania dla uzytkownika przemystowego:

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

e Zaimpregnowane drewno skladowa¢ w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu
z obwalowaniem zabezpieczajacym przed Sciekaniem preparatu oraz z systemem
odzysku preparatu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Rodzaj i wielko$§¢ opakowania

Uzytkownik-profesjonalny:

e puszka (ocynowana blacha) o pojemnosci 0,75 L; 2,5L; SL; 20 L
Uzytkownik przemystowy:

e puszka (ocynowana blacha) o pojemnosci 0,75 L; 2,5L; S L; 25 L

e kontenery IBC (polietylen o wysokiej gestosci - HDPE) o pojemnosci 1000 L
e beczka (ocynowana blacha) o pojemnosci 120 L.
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