Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 0t 2 9
Ne Yo \RL l ;q.'\.x} 0%0 S.\.M«} M) 5|ao

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

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 I, str. 1, z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 8 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktéw bioboj czych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
z219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8§ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 223 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0305/MR
z dnia 07.03.2018 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
0 nast¢pujacych nazwach:

nazwa 1: Induline SW-900 IT
nazwa 2: Aqua IG-15-Impriigniergrund IT

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalacznik do decyzji

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

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobéjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0305/MR z dnia 07.03.2018 r. na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach: Induline
SW-900 IT, Aqua IG-15-Imprigniergrund IT.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0305/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych organizméw zwalczanych i stosowanej dawki uwzglednia w catosci zadanie
strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

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 2018 r., poz. 2096
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy 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 decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrocenia 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 sagdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 Zzrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-1 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: Induline SW-900 IT
nazwa 2: Aqua IG-1 5-Impriagniergrund IT

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 wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0305/MR
Data wydania pozwolenia 2018-03-07
Data wydania zmiany pozwolenia 2020 -01- 2 9
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2027-12-08

4) Producent produktu biobéjczego:

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

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna cypermetryna
Nazwa producenta Arysta LifeScience (dawniej Agriphar S.A.)
Adres producenta Rue de Renory 26, 1 B-4102 Ougrée, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres

Gharda Chemical Ltd, D,%, MIDC Lote
Parshuram Tal. Khed Dist. Ratnagiri 415
722 Maharashtra, Indie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 | Adres

Mitchell Cotts Chemicals, Steanard Lane

Mirfield West Yorkshire WF14 8HZ
Wielka Brytania

Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych,
Strona 1 z 7 Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Substancja czynna

Propikonazol

Nazwa producenta

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta

Kennedyplatz 1, 50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Syngenta ~ Crop  Protection AG,
CH-1870 Monthey, Szwajcaria

Substancja czynna IPBC

Nazwa producenta Troy Chemical Company B.V.

Adres producenta

8 Vreeland Road, 07932 Florham Park, New
Jersey, Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Industriepark
Niemcy

23, 56593

Horhausen,

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uw
niebedacych substancjami czynnymi,

stosowania produktu:

zglednieniem substancji czynnych i substancji
o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Nr WE

Zawartosé
[g/100 g]

Cypermetryna

(RS) -a-cyjano-3-
fenoksybenzylo-
(1RS) -cis, trans-3-
(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropa
no
karboksylan

Substancja
czynna

52315-07-8

257-842-9

0,20

Propikonazol

1-[[2-(2,4-
dichlorofenylo)-4-
propylo-1,3-
dioksolan-2-
ylo]metylo]-1H-
1,2,4-triazol

Substancja
czynna

60207-90-1

262-104-4

0,80

IPBC

3-jodo-2-
propynylobutylo

karbaminian

Substancja
czynna

55406-53-6

259-627-5

0,80

7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie emulsji wodnej

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodKi ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Acute Aquatic 1
Chronic Aquatic 1 J
Strona2z7
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Zwrot okreslajacy zagrozenie | H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki,

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwale skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Uwagi

EUH208 Zawiera 3-jodo-2-pr0pynylobutylokarbaminian
1 propikonazol. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.
EUH 210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami
dla zwierzat.

Nie usuwaé do kanalizacji.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8
Opis zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami
powodujgcymi  sinizng i zgnilizng oraz przed owadami-

technicznymi szkodnikami drewna oraz termitami w 2 i 3 klasie
uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego sie wewnatrz i na
zewnatrz pomieszczen, ktére jest chronione przed dzialaniem
warunkow atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie
stale zawilgocenie i ktore Jest stale narazone na dziatanie
warunkéw  atmosferycznych bez kontaktu z gruntem i woda
powierzchniows.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

grzyby podstawczaki powodujgce brunatny rozktad drewna,

grzyby powodujace odbarwienia drewna (np. sinizng),
owady — techniczne szkodniki drewna
bajulus, kotatek domowy Anobium punctuatum),
termity (Reticulitermes sp.)

I Rejestracii Produktsw Leczniczych,
yeznyeh | Produktow Biobéjezych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dawkowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi zwalczanych organizmow szkodliwych produkt gotowy
do uzycia naktada¢ w ilosci 100 ml/m?.

Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. warstwg farby lub lakieru) (stabilno$¢
zgodnie z EN 927-2). Powloke na biezaco konserwowaé. Zastosowana warstwa nie powinna
posiada¢ whasciwosci biobojczych.

Sposéb stosowania:

uzytkownik profesjonalny:

e malowanie pgdzlem

uzytkownik przemystowy:
e zanurzanie zautomatyzowane

e polewanie
e natrysk w urzadzeniach zamknietych

12) Kategorie uzytkownikéw: profes; onalny, przemystowy

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc: w przypadku wystapienia niepozadanych objawow, a takze w razie
watpliwosci, zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. W przypadku utraty przytomnosci nie podawaé
niczego doustnie.

Kontakt ze skora: Zdja¢ zabrudzona odziez. Optuka¢ skoérg¢ woda. Nie uzywac
rozcienczalnikow lub  rozpuszczalnikow organicznych. W przypadku ~ wystapienia
podraznienia skory zasiggnac porady lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Zdjaé szkla kontaktowe, jezeli sa. Przeptukac otwarte oczy
duza iloscig wody przez kilka minut.

W przypadku polkniecia: Uspokoi¢ poszkodowang osobg. Przeptukaé usta woda, a naste¢pnie
wypi¢ duza ilos¢ wody.

Skutki uboczne: Brak

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu do gleby, wod powierzchniowych i kanalizacji.
W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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

e Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposéb bezpieczny i przekazac firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych

(np. spalarnie). Nie mieszaC ze strumieniem odpadéw komunalnych. Nie usuwac
do kanalizacji.
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uzycia lub utylizacji.

15) Warunki Przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach pPrzechowywania:

Dlugosé okresu przechowywania: do ¢ miesiecy od daty produkcji w temperaturze
nieprzekraczajqcej 20°C.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

® Przed uzyciem przeczytac etykiete.

® Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
W tym produktami biobgjczymi.

® Produktu nie stosowa¢ do drewna majgcego bezposredni kontakt z Zywnoscig, woda
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.

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

* Podczas aplikaciji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualne; okulary ochronne/odziez ochronng
/ochrone twarzy/rekawice ochronne, ktore po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy
zutylizowag.

* Nie wdycha¢ pyhu powstatego przy cigciu i szlifowaniu zaimpregnowanego drewna.
W przypadku szlifowania drewna stosowac indywidualne $rodki ochrony drég
oddechowych z filtrem P2.

® Zaimpregnowane drewno przechowywaé z dala od oséb postronnych i zwierzat
do czasu wyschniecia zaimpregnowanego drewna.

® Zaimpregnowanego drewna nie stosowaé w pomieszczeniach mieszkalnych
1 rekreacyjnych.

Dodatkowe wymagania dla malowania pedziem:

® Przed uzyciem produkt wymieszag, powierzchnie drewna oczysci¢ z brudu tluszczu
1 pytu.

® Produktu nie stosowa¢ nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych
(np. most nad stawem).

* Dla zastosowan in situ chroni¢ grunt podczas aplikacji np.za pomocg folii z tworzywa
sztucznego.

® Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowag
chemicznie odporne rekawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego).

® Produkt naktada¢ w temperaturze 15-30°C.

UR.DRB.RBE.4241.0093.2018.AL
[DRB-RBE.4241.77.2019.AL ]

Strona 5 z 7




Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ okotlo 4 godzin w temperaturze 20°C
przy wzgledne] wilgotnosci powietrza 65% lub okoto 3 godzin W temperaturze 30°C.
Swiezo zaimpregnowane drewno do czasu catkowitego wyschnigcia nalezy sktadowac
na twardym, nieprzepuszczalnym podtozu zabezpieczajgcym przed uwolnieniem
produktu do gleby.

Dodatkowe wymagania dla zanurzania zautomatyzowanego:

Produkty stosowac tylko w pelni zautomatyzowanych procesach.

Jezeli zajdzie taka potrzeba, drewno przed traktowaniem lub po potraktowaniu
produktem zabezpieczy¢€, np. przy pomocy pasow lub sprzgtu zaciskowego.

Nie dotyka¢ potraktowanego drewna do czasu catkowitego wyschnigcia.

Przed uzyciem produkt wymiesza¢, a drewno wysuszy¢ i oczysci¢ z kory.

Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowacl
chemicznie odporne rgkawice ochronne (wykonane kauczuku nitrylowego).

Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ okoto 12 godzin W temperaturze 20°C
przy wzglednej wilgotnosci powietrza 65%.

Przed potozeniem kolejnych powtok odczeka¢ 24 godziny.

Zaimpregnowane drewno sktadowa¢ w miejscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podiozu z obwatowaniem zabezpieczajacym przed uwolnieniem
produktu do gleby, kanalizacji, lub wod powierzchniowych, wyposazonym W system
odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Dodatkowe wymagania dla polewania:

Przed uzyciem produkt wymieszac, powierzchnig¢ drewna oczysci¢ z brudu tluszczu
i pylu.

Produkt naklada¢ w temperaturze 15-30°C.

Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
chemicznie odporne rekawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego) oraz
indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych z filtrem FFP1.

Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ okoto 4 godzin Ww temperaturze 20°C
przy wzglednej wilgotnosci powietrza 65% lub okoto 3 godzin w temperaturze 30°C.
Zaimpregnowane drewno sktadowaé w miejscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podiozu z obwalowaniem zabezpieczajacym przed uwolnieniem
produktu do gleby, kanalizacji, lub wod powierzchniowych, wyposazonym w system
odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Dodatkowe wymagania dla natrysku w urzadzeniach zamknietych:

Przed uzyciem produkt wymieszac, powierzchnig¢ drewna oczysci¢ z brudu, ttuszczu
i pytu.
Produkt naklada¢ w temperaturze 15-30°C.
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® Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowad
chemicznie odporne rekawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego) oraz
indywidualne srodki ochrony dr6g oddechowych z filtrem FFP1.

* Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ okoto 4 godzin w temperaturze 20°C
przy wzglednej wilgotnosci powietrza 65% lub okoto 3 godzin w temperaturze 30°C.

® Zaimpregnowane drewno skladowaé w miejscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podtozu z obwatowaniem zabezpieczajagcym przed uwolnieniem
produktu do gleby, kanalizacji, lub wod powierzchniowych, wyposazonym w system
odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania

® pojemnik (stal) ocynowany z wewngtrzng powlokg (zywica epoksydowa/zywica
winylowa) o pojemnosci do 20 L;
* beczka (HDPE) o pojemnosci 120 L.

Urza ! Rojastracy Produkts

Viyrotiw Madycznysh | Produids djczy:
Al Jerozolimskie 181¢, J2-222 ‘Narsza,m
NIP: 521-32-14.182 reg:

=CUN: 075245651
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