PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

e 110 //4 AN( J 02 2\ / LPE )an / Aaort Warszawa, 9017 -01- 17

Centrala Obrotu Towarami
Masowymi DAW-BYTOM Sp. z o.0.
ul. Wroclawska 8

41-902 Bytom

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr PB/PL/2016/0224/BPF z dnia
13.12.2016 r. w sprawie wydania pozwolenia nr PL/2016/0224/BPF z dnia 13.12.2016 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych: Olej
kreozotowy gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C zawierajacej produkty biobdjcze:
produkt 1: Olej kreozotowy gatunek B; produkt 2: Olej kreozotowy gatunek C

w charakterystyce stanowigcej zalacznik do niniejszego pozwolenia poprzez dodanie
brakujacej, z powodu bledu drukarskiego, strony 2. w zalaczniku 2.: Charakterystyka
produktu biobdjezego: Olej kreozotowy gatunek B

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszego postanowienia odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w caltosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosié¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Zalacznik:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego: Olej kreozotowy gatunek B

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa.
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L2066 [ 0244 ) BPF

n
Zaiacznik nr.l do pozwolenianr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow 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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Olej kreozotowy gatunek B

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Centrala Obrotu Towarami Masowymi DAW-BYTOM Sp. z o.o.

Adres | ul. Wroctawska 8, 41-902 Bytom

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2016/0224-001/BPF
Data wydania pozwolenia 2016 -12- 13

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 5 lat od daty wydania pozwolenia

Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o.0.
Adres producenta ul. Wroctawska 8, 41-902 Bytom
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Pawliczka 1, 41-800 Zabrze
Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Kreozot
Nazwa producenta Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o.0.
Adres producenta ul. Wroctawska 8, 41-902 Bytom
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Pawliczka 1, 41-800 Zabrze

Sklad jakosciowy i ilociowy 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 Zawartos$¢

powszechna [g/100 g]

Kreozot Kreozot substancja 8001-58-9 | 232-287-5 | 100
czynna

Postaé uzytkowa: ptyn gotowy do uzycia.

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
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8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Carc. 1B,

Repr. 1B,

Repr. 2,

Skin Irrit. 2,

Skin Sens. 1,

Aquatic acute 1,

Aquatic chronic 1 M=10.

Zwrot okreslajacy H350 Moze powodowa¢ raka.
zagrozenie H360F Moze dzialaé szkodliwie na ptodnosc.
H361d Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H315 Dziata draznigco na skorg.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H400 Dziata toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H350 Moze powodowac¢ raka.
zagrozenie H360Fd Moze dziata¢ szkodliwie na plodnosé. Podejrzewa sie,

ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H315 Dziata draznigco na skoérg.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P201 Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze specjalnymi sSrodkami
ostroznosci.

P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si¢ 1 zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiggnac
porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P332+313 W przypadku wystapienia podraznienia skory:
zasiegng¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do odpowiedniego pojemnika
na odpady niebezpieczne.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami
podstawczakami rozktadajacymi drewno, grzybami powodujacymi
odbarwienia drewna, grzybami powodujacym rozkiad szary
ilinnym mikroorganizmom glebowymi oraz technicznymi
szkodnikami drewna (chrzaszczami i termitami). Produkt
przeznaczony do ochrony drewna w 3 i 4 klasie uzytkowania, czyli
do drewna znajdujacego si¢ na zewnatrz pomieszczen, ktére jest
stale narazone na dzialanie warunkéw atmosferycznych
bez kontaktu z gruntem i woda powierzchniowg oraz do drewna
na zewngtrz pomieszczen, ktore jest w statym kontakcie z gruntem
i wodg stodka. Produkt moze by¢ stosowany do impregnacji:

« podkiadéw kolejowych oraz stupéw przesylowych,
« drewna  wykorzystywanego
np. ogrodzen, oslon przeciwgradowych
podporowych dla drzew owocowych, chmielu lub winorosli.

w  sektorze  rolniczym
czy palikow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

« grzyby podstawczaki powodujgce brunatny rozklad drewna,

« grzyby powodujgce odbarwienia drewna (np. sinizng, plesn),

« mikroorganizmy glebowe powodujace rozklad szary,

« owady — techniczne szkodniki drewna (chrzgszcze oraz termity).

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

W 3 klasie uzytkowania drewna:

e 50-120 kg/m’ dla drewna mickkiego,
« 20-150 kg/m’ dla drewna twardego'.
W 4 klasie uzytkowania drewna:

« 76-137 kg/m’ dla drewna miekkiego,
e 39-139 kg/m’ dla drewna twardego.
Sposéb stosowania:

« impregnacja prézniowo-ci$nieniowa,

« zanurzanie bezcisnieniowg metodg wysokotemperaturowa (hot-and-cold open tank

method),

« nanoszenie pedzlem (metoda uzupelniajaca do zabezpieczania zaimpregnowanego

drewna poddanego obrobce lub cigciu).
12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny i przemystowy.

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich

lub posrednich dzialan

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

w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:
Ogo6lne wytyczne:

Jesli wystapia problemy zdrowotne lub podejrzenie narazenia zdrowia, skontaktowaé sig
z lekarzem, jesli konieczne, przekazujac informacje zawarte w karcie charakterystyki.

' W przypadku impregnacji podkiadéw kolejowych dopuszczalne sa wyzsze dawki produktu — do 180 kg/m’

Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczyh,
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Jesli poszkodowana osoba stracita $wiadomosc¢ lub jesli istnieje podejrzenie nastgpienia utraty

$wiadomosci, przetransportowaé osobe do placéwki stuzby zdrowia w stabilnej pozycji

na boku. Utrzymywaé funkcje zyciowe, az do kontaktu z lekarzem (np. sprawdzi¢ puls,
przeprowadzié sztuczne oddychanie, masaz serca).

Narazenie drogg inhalacyjng:

Odsuna¢ poszkodowanego od zrodta narazenia. Zapewnié dostep §wiezego powietrza, cieplo
i odpoczynek, najlepiej w wygodnej siedzgcej pozycji. Przepluka¢ nos i usta woda. Zapewni¢
pomoc lekarska jesli jest to konieczne. Jesli nastgpi zatrzymanie oddychania, przeprowadzi¢
sztuczne oddychanie.

Kontakt ze skorg:

W przypadku kontaktu z zimnym produktem, zdja¢ skazona odziez, miejsca zetknigcia

produktu ze skoérg umy¢ wodg z mydiem. Przemywac przez minimum 15 minut. Jesli duza

powierzchnia skoéry miata kontakt z produktem, zapewni¢ pomoc lekarska. Zdezynfekowac

w miejscach skaleczen. Przy kontakcie goracego produktu ze skéra, w przypadku poparzen

1 stopnia (bolesne czerwone plamy) i poparzen 2 stopnia (bolesne pecherze), chlodzié¢

poszkodowang cz¢$¢ ciala strumieniem zimnej wody. W przypadku oparzen 3 stopnia (czarne

plamy, na obrzezach kruszaca si¢ skora, zazwyczaj bezbolesne) nie chtodzi¢ poszkodowanych
czesci ciala, zamiast tego okry¢ czystym materialem. Nie dopuéci¢ do utraty ciepla przez
poszkodowanego. Niezwlocznie zapewni¢ pomoc lekarska.

Kontakt z oczami:

Nie trze¢ oczu. Natychmiast dokladnie przemywaé oko duzg iloscig czystej, letniej wody

i kontynuowa¢ przemywanie nawet jesli konieczne jest otwarcie oczu silg — od zewnetrznego

do wewng¢trznego kacika oka. Jesli poszkodowana osoba nosi szkla kontaktowe, powinny
zosta¢ natychmiast zdjete. Przy utrzymujacych si¢ objawach zapewni¢ pomoc okulisty.
Narazenie drogg pokarmows:

Mozliwos$¢ pomytkowego spozycia mato prawdopodobna. Przeptukaé nos, usta i gardto wods.
Nigdy nie wywolywa¢ wymiotéw u nieprzytomnej osoby ani nie podawaé plynow.
Skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Wskazowki dotyczace pomocy lekarskiej:

Postgpowanie medyczne jak w przypadku zatrucia weglowodorami aromatycznymi.

Skutki uboczne:

Narazenie drogg inhalacyjng: podraznienie nosa, gardta i drog oddechowych, drazniacy
kaszel.

Kontakt ze skérg: wydtuzony kontakt moze spowodowaé wysuszenie skory, zaczerwienienia,

podraznienia, potggowane przez silne §wiatlo stoneczne i podwyzszong temperature. Goracy
produkt — oparzenia.

Kontakt z oczami: podraznienie, pieczenie, lzawienie.

Po potknigciu: nudnosci, wymioty.

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.

o W razie rozlania produktu zebra¢ rozlany ptyn przy pomocy niepalnego absorbentu
(tj. piasek, wermikulit, ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
i traktowac¢ jak odpad niebezpieczny. Podczas zbierania produktu unikaé¢ bezposredniego
kontaktu ze skéra.

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

« Opakowania po produkcie, wodg wykorzystang do mycia narzedzi, zanieczyszczone
materialy (lagcznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu),
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy
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usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadow komunalnych.

» Wszelkie pozostato$ci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego
uzycia lub utylizacji.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat.

Okres trwalosci produktu: do 10 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:
e Drewno zaimpregnowane produktem nie moze by¢ uzywane:

o w budynkach, niezaleznie od ich przeznaczenia,

o w zabawkach,

o na placach zabaw,

o w parkach, ogrodach oraz otwartym osrodkach rekreacyjnych i wypoczynkowych,

w przypadku gdy istnieje ryzyko czgstego kontaktu ze skora,
w produkcji mebli ogrodowych takich jak stoty do piknikéw,

o do produkcji i stosowania oraz wszelkiej ponownej obrébki:

— pojemnikéw przeznaczonych do celéw uprawy,

— opakowan, ktére moga wejs¢ w kontakt z materiatami otwartymi,
produktéw posrednich lub gotowych przeznaczonych do konsumpcji przez
ludzi i/lub zwierzeta,

— inne materialy mogace zatru¢ wyzej wymienione produkty.

« Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualne;j:

o ochrong drég oddechowych np. pelng maske z filtrem czastek statych P2 lub P3
w polaczeniu z filtrem gazu A,

o kombinezon ochronny z dlugimi regkawami i nogawkami odporny na substancje
chemiczne (w trakcie wykonywania czynnosci, podczas ktorych moze do$é
do narazenia na produkt),

o dwie pary rekawic: ciensze rgkawice (np. bawelniane) i nastepnie na nie natozone
rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne.

« Srodki ochrony drég oddechowych nalezy zmieniaé po uptywie okresu ich trwatosci
podanego przez producenta.

e Podczas wykonywania czynnosci wymagajacych wejscia do zbiornika impregnacyjnego
(np. podczas czyszczenia badZz napraw) nalezy nosi¢ buty ochronne odporne na kreozot.

« W celu zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony nalezy zabezpieczyé (uszczelnic)
miejsca zakonczenia odziezy (np. migdzy mankietami a r¢kawicami oraz nogawkami
a butami).

« Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia odziezy ochronnej. Zanieczyszczong odziez
nalezy niezwlocznie zmieni¢.

e W celu uniknigcia bezposredniego kontaktu z zaimpregnowanym drewnem, tam gdzie
to mozliwe nalezy stosowa¢ procesy zautomatyzowane.

« Nalezy $cisle przestrzega¢ zasad higieny pracy. Natychmiast po zastosowaniu produktu
oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu r¢ce i skore narazong na bezposredni
z nim kontakt umy¢é odpowiednim srodkiem myjacym.

o
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Obszary robocze takie jak hale impregnacyjne powinny by¢ regularnie sprzatane. Inne
obszary takie jak umywalnie, pokoje socjalne i sterownicze powinny by¢ sprzatane
nie rzadziej niz raz na tydzien. Sprzet i narz¢dzia nalezy czy$cié zaraz po zabrudzeniu.
Podczas nakladania pedzlem chroni¢ grunt np. za pomoca folii z tworzywa sztucznego.
Zaimpregnowane drewno skladowaé w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu
z obwalowaniem zabezpieczajagcym przed S$ciekaniem preparatu oraz z systemem
odzysku preparatu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Swiezo zaimpregnowane drewno nie moze byé udostepniane na rynku do czasu
catkowitego wyschnigcia.

Unika¢ uwalniania produktu do $rodowiska.

Obiekty przemystowe, w ktérych aplikowany jest produkt nie powinny by¢ podtaczone
do lokalnej kanalizacji.

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

Dodatkowe $rodKi ostroznosci dla instalatoréw stlupéw przesylowych:

W celu ograniczenia kontaktu z zaimpregnowanym drewnem do przenoszenia stupéw
zaleca sie stosowanie platform podno$nikowych.

Pracownicy powinni mie¢ mozliwo$¢ umycia rgk i twarzy w miejscu pracy.

Nalezy stosowa¢ lekkg odziez ochronng odporng na substancje chemiczne.

Tylko calkowicie wyschnigte slupy moga by¢ instalowane (dopuszczalne jest
impregnowanie wigkszg dawka produktu dolnych czesci stupéw, ktére beda znajdowaty
si¢ pod ziemig, a mniejszg dawka czesci nadziemnych).

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

kontener (stal nierdzewna) do przewozu drogowego, kolejowego lub morskiego
0 pojemnosci 250-700 000 L?,

kontener IBC (plastik, stal nierdzewna) o pojemnosci 250-1000 L,

beczka (stal nierdzewna) o pojemnosci 50-250 L,

puszka (blacha powlekana) o pojemnosci > 20 L.

Z upowaznienia Prezess

Urzad Rejestracii Produkidw Leczniczy 1,
Wyrcbéw Medycanych | Produkiow Biobdiczyci
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawn
NIP: 521-32-14-182 REGON: 01572774

? Kontenery te nie sa handlowymi opakowaniami jednostkowymi — stuza jedynie do transportu, a produkt bedzie
w nich przechowywany tylko przez krotki okres.
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