PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2013 -03- 2 8
Nr.PB/DLA0I3 06/ A/NR frE

Akzo Nobel Industrial Coatings Sp. z o.0.
ul. Polna 1A

62-025 Kostrzyn Wielkopolski

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/2013/0068/A/MR/FF na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego SIKKENS CETOL WP 567 ®*® Dark Oak Classic JO09T, J009

1. Nazwa produktu biobéjczego:
SIKKENS CETOL WP 567 2" Dark Oak Classic JO09T, J009

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 biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego:

Plyn na bazie wody, gotowy do uzycia

4. Przeznaczenie produktu biobojczego:

Impregnat do konserwacji drewna, przeznaczony do stosowania na zewnatrz, wylgcznie do
elementow drewnianych bez kontaktu z gruntem i woda powierzchniowa np. okna, drzwi
zewngtrzne, okladziny, ogrodzenia, okapy 1 wiaty. Zabezpiecza przed grzybami
powodujgcymi  sinizn¢ oraz podstawczakami rozkladajacymi drewno. Produkt
przeznaczony do 2 i 3 klasy uzytkowania drewna.
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S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Akzo Nobel Industrial Coatings Sp. z 0.0., ul. Polna 1A, 62-025 Kostrzyn Wielkopolski

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancije czynne: Wytworca:

1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- e Syngenta Crop Protection AG,

dioksolan-2-ylo]metylo]-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 Chemical Corporation,

CAS: 55406-53-6 [zaw. 0,6 /100 g] One Avenue L, NJ 07105
Newark, USA

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol-1- e LANXESS Deutschland

ylmetylo)pentan-3-ol (Tebukonazol) GmbH, Industrial &

CAS: 107534-96-3 [zaw. 0,3 g/100 g Environmental Affairs,

51369 Leverkusen, Niemcy

7. Nazwa i adres wytwoérey produktu biobdjczego:
Akzo Nobel Deco GmbH, Vitalisstrasse 198 — 226, 50827 Koéln, Niemcy

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik profesjonalny:

puszka (stal z wewngtrzng warstwa lakiernicza) - 1 L; 2,5L; 5L; 20 L
Uzytkownik przemystowy:

beczka (polietylen) - 120 L

9. Okres waznos$ci produktu biobojezego:

2 lata od daty produkcji.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow profesjonalnych i przemystowych.

Dla uzytkownikéw profesjonalnych do stosowania poprzez: nakladanie pedzlem.

Dla uzytkownikéw przemystowych do stosowania poprzez: zanurzanie automatyczne,
polewanie, natrysk automatyczny w urzadzeniach zamknietych (tunele natryskowe).

11. Dla produktu SIKKENS CETOL WP 567 *® Dark Oak Classic JO09T, J009
zostala ustalona receptura ramowa.

12. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ etykiety stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Dodatkowe wymagania:

Chroni¢ przed dzieémi.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach.
Produkt stanowi zagrozenie dla nietoperzy.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31 marca 2020 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w cato$ci 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 sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tresc etykiety
2. Pismo z ustalona receptura ramowa

Otrzymuja:
1.  Strona
2. ala
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Nazwa produktu: Sikkens Cetol WP 567°"° Dark Oak Classic JOO9T, J009

Nr pozwolenia na wprowadzenie do obrotu: Zedgeznik nr 4 o pozwolenia i LPL/ AL i?’/ 0068/ A/)( KA'/ i

Przeznaczenie produktu: Plynny impregnat do konserwacji drewna, przeznaczony do stosowania na zewnatrz, wylacznie do elementow
drewnianych bez kontaktu z gruntem i woda powierzchniowg np. okna, drzwi zewnetrzne; oktadziny, ogrodzenia, okapy i wiaty.
Zabezpiecza przed grzybami powodujgcymi sinizne oraz podstawczakami rozktadajacymi drewno. Produkt chroni drewno w klasie
uzytkowania 2 i 3. Produkt nie jest przeznaczony do uzytku w pomieszczeniach.

Rodzaj uzytkownikdw: Uzytkownicy profesjonalni i przemystowi.

Postaé produktu: plyn na bazie wody gotowy do uzycia

Substancje czynne:
Propikonazol 0,9 g/100g; butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylu 0,6 g/100g; Tebukonazol 0,3 g/100g.

Stosowanie: Zalecana ilos¢ 130-160 ml/m? zgodnie z wynikami badan skutecznosci.
Przed wystawieniem zaimpregnowanego drewna na dziatanie warunkéw atmosferycznych nalezy natozyé powierzchniowa warstwe
ochronng, w postaci farby lub lakieru w iloéci 315g/m?. Zastosowana warstwa nie powinna posiada¢ wiasciwosci biobdjczych.

Sposéb aplikacji produktu: Przed aplikacja nalezy oczyscié i osuszy¢ powierzchnie drewna. Produkt aplikowaé w temperaturze 15-25°C.
Przed uzyciem dobrze wymieszad. Nie stosowaé (nie miesza¢) z innymi produktami.

Uzytkownik profesionalny: naktadanie pedziem.

Uzytkownik przemystowy: zanurzanie automatyczne; polewanie; natrysk automatyczny w urzadzeniach zamknietych (tunele
natryskowe). "

Podczas aplikacji oraz obchodzenia sie ze $wiezo zaimpregnowanym drewnem nosi¢ odpowiednig odziez ochronng (ubranie, rekawice,
buty). Unikaé zabrudzenia odziezy produktem.

Czas schnigcia zaimpregnowanego drewna wynosi 18-24 godziny w temperaturze 20°C przy wzglednej wilgotnoéci powietrza 65%.
Produktu nie stosowac nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych {np. most nad stawem) w celu unikniecia uwolnienia
bezposrednio do wody. Dla zastosowad in situ (takich jak ptot w ogrodzie), chroni¢ grunt podczas aplikacji np. za pomoca folii z
tworzywa sztucznego.

Produkt stanowi zagrozenie dia nietoperzy.

Okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobojczego : Bezposrednio po,.zastosowaniu

Sposoby i srodki usuwania skazenia produktem:

Ograniczy¢ obszar wycieku i jesli to mozliwe, zablokowaé wyciek. Produkt przysypac obojetnym chemicznie, niepalnym materiatem
sorpeyjnym (piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalna substancja wigzaca), zebraé do oznakowanego, zamykanego pojemnika i
przekaza¢ uprawnionemu odbiorcy odpadéw do dalszej utylizacji. Zanieczyszczong powierzchnie umyé woda z detergentem. Narzedzia
uzyte do-aplikacji produktu czysci¢ bezposrednio po uzyciu wodg z dodatkiem Srodka czyszczacego. Do czyszczenia nie stosowac
rozpuszczalnikéw. Nie dopuscic, aby woda wykorzystana do czyszczenia dostata sie do kanalizacji, gleby i zbiornikéw wodnych. Zebra¢
wszelkie wycieki i usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami. Pomieszczenie doktadnie przewietrzyé. Mate iloéci produktu usungé
chionnym materiatem (np. papierowy recznik, szmatka, gabka).

Niezbedny czas wentylacji pomieszczefi:

Tam gdzie jest to uzasadnione, powinny by¢ zastosowane zarbwno wycigg w miejscu pracy jak i ogélna wentylacja pomieszczania (dbaé
o odpowiednie wietrzenie pomieszczen). lezeli nie jest mozliwe utrzymanie za pomoca wentylacji stezenia par rozpuszczalnika ponizej

okreslonego dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy, nalezy zaktada¢ odpowiednie zabezpieczenie drég oddechowych (patrz
ponizej: srodki ochrony indywidualnej).

Informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla érodowiska:

R 52/53 dziata szkodliwie na organizmy wodne, moze powodowaé dtugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w érodowisku wodnym
Nie dopusci¢ do przedostania sig preparatu do systemu kanalizacyjnego, wéd powierzchniowych lub gleby.

Produkt zawiera adsorbowane halogeny organiczne i moze przyczyniac sie do wzrostu ich zawartoéci w éciekach.

Numer serii:
Data waznosci:
Zawiera: Propikonazol , butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylu , Tebukonazol

Tres¢ zwrotow R:

R 52/53 dziata szkodliwie na organizmy wodne, moze powodowaé diugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Tres$¢ zwrotéw S:

$2 chroni¢ przed dzieémi;

523 . nie wdychac rozpylonej cieczy;

$38  w przypadku niedostatecznej wentylacji stosowaé odpowiednie indywidualne érodki och rony drég oddechowych;

$46  wrazie potkniecia niezwtocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete;

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie: Zawiera IPBC i propikonazol. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.
Butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylu jest zwigzkiem karbaminianowym wykazujacym stabg aktywnos¢ antycholinoestergiczna. Nie
stosowac produktu w przypadku przeciwwskazarn medycznych.




Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesijonalnych:

Aplikacja produktu powinna odbywaé si¢ na wydzielonym terenie, na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu, z dala od oséb
postronnych i zwierzat.

Zaimpregnowane drewno skladowaé¢ w miejscu zadaszonym wyposazonym w system odzysku preparatu lub na twardym,

nieprzepuszczalnym podiozu; przechowywac z dala od oséb postronnych i zwierzat przez 48 godzin po aplikacji produktu lub do czasu
wyschniecia powierzchni drewna.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw przemystowych:

Proces aplikacji przeprowadzi¢ na wydzielonym terenie, na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu wyposazonym w system odzysku
preparatu (np. misa ociekowa).

Zaimpregnowane drewno sktadowa¢ w miejscu zadaszonym wyposazonym w system odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na
twardym nieprzepuszczalnym podiozu wyposazonym w system odzysku preparatu (np. misa ociekowa).

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

Wdychanie: wysokie stgzenia par moze powodowac béle i zawroty gtowy, podraznienie drég oddechowych, nudnosci, wymioty;
bardzo wysokie stezenia moga powodowa¢ zaburzenia oddychania, zaburzenia rytmu serca a nawet utrate
przytomnosci.

Kontakt ze skdra: powtarzajacy sie lub dtugotrwatly bezposredni kontakt z produktem moze prowadzi¢ do usuniecia naturalnej
warstwy ochronnej skéry powodujac jej podraznienie oraz prowadzac do wchianiania produktu poprzez skére.

Kontakt z oczami: zbyt duza ekspozycja na dziatanie oparéw lub rozpylonego produktu moze dziataé draznigco na oczy. W przypadku
dostania sie do oczu moze spowodowac podraznienia. Osoby noszace szkta kontaktowe powinny jak najszybciej
usungc je z oczu. W przypadku, gdy objawy podraznienia nie ustapia nalezy zwrécié¢ sie o pomoc do lekarza okulisty..

Potkniecie: potknigcie produktu moze powodowac zaburzenia zotgdkowo-jelitowe facznie z wymiotami i bélem brzucha, a takze

objawy zblizone do tych, ktére towarzysza wdychaniu oparéw. Mozliwe wystgpienie podraznienia btony sluzowej
gardta, przetyku oraz zotadka.

Pierwsza pomoc:

Ogélne: W przypadku wystgpienia jakichkolwiek watpliwoéci lub niepokojacych objawow skontaktowad sie z lekarzem,

okazujgc opakowanie lub etykiete produktu. Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie osobom nieprzytomnym. Myc skére
po zakonczeniu pracy z produktem oraz przed positkami.

Wdychanie: wynies¢ poszkodowanego z miejsca narazenia na $wieie powietrze, zapewnic spokdj, okryé kocem. Jezeli
wystapia jakiekolwiek niepokojace objawy (np. trudnosci w oddychaniu, kaszel, $wiszczacy oddech, sennost,
zawroty glowy) wezwac lub odtransportowa¢ do lekarza. W przypadku wystapienia nieregularnego oddechu lub
bezdechu zastosowac sztuczne oddychanie, poda¢ tlen. Jezeli poszkodowany jest nieprzytomny, do czasu
przybycia lekarza utozy¢ go w pozycji bezpieczne;j.

Kontakt ze skérg:  zdjac catq zanieczyszczong odziez i buty. Skére zmywaé duzg iloscig wody z mydtem lub innym odpowiednim
$rodkiem myjacym, obficie sptukad. Nie stosowaé rozpuszczalnikéw ani rozcieniczalnikéw. Jezeli wystapig
podraznienia skontaktowaé sie z lekarzem.

Kontakt z oczami:  wyja¢ soczewki kontaktowe, natychmiast plukaé oczy duzg iloécia wody, przez przynajmniej 15 minut, trzymajac
powieki szeroko rozwarte. Jezeli wystapi jakiekolwiek podraznienie skonsultowac sie z lekarzem. ,

Potknigcie: nie prowokowa¢ wymiotéw, poniewaz istnieje ryzyko zachlysnigcia sie i przedostania sie tresci zotadka do piuc.
Przeptukac jame ustng duza iloscia wody, nie polykaé. Zapewni¢ spokéj, okryé kocem. Natychmiast wezwac
lekarza i pokaza¢ mu opakowanie lub etykiete

Przechowywanie:

Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach jego przechowywania. Nie przechowywac razemz
zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat. Produkt przechowywaé w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu w temperaturze .
5-30°C, w suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z dala od zrédet ciepta, ognia i bezposredniego Zrodta swiatta. Nie
przechowywac produktu razem ze $rodkami utleniajgcymi, silnymi kwasami i zasadami.

Postepowanie z odpadami produktu:

Odpady lub resztki produktu przekazac do odbiorcy odpadéw uprawnionego do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow. Nie usuwat
razem z odpadami gospodarczymi, nie wylewa¢ do kanalizacji. Kod odpadu: 08 0111(Odpady farb i lakieréw zawierajgcych
rozpuszczalniki organiczne lub inne substancje niebezpieczne)

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Doktadnie opréznione opakowania nalezy przekazaé do odbiorcy odpadéw uprawnionego do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow.
Zaleca sig odzysk (recykling) opakowan. UWAGA: tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do recyklingu! Kod
odpadu: 15 01 04 (Opakowania z metali). Kod odpadu dla opakowar zawierajacych pozostatoéci produktu: 15 01 10 (Opakowania
zawierajace pozostatosci substancji niebezpiecznych lub nimi zanieczyszczone, (np.: $rodkami ochrony roélin 1 i Il klasy toksycznosei -
bardzo toksyczne i toksyczne).

Kod odpadu dla odpadéw powstatych w wyniku zbierania wyciek6w lub rozlewu 08 01 17 (Odpady z usuwania farb i lakieréw
zawierajgce rozpuszczalniki organiczne lub inne substancje niebezpieczne) i 15 02 02 (Sorbenty, materiaty filtracyjne (w tym filtry

olejowe nieujete w innych grupach), tkaniny do wycierania (np.: szmaty $cierki) i ubrania ochronne zanieczyszczone substancjami
niebezpiecznymi (np. PCB)).

0s¢ produktu w opakowaniu:




Podmiot odpowiedzialny:

Akzo Nobel Industrial Coatings Sp. z 0. 0., ul. Poina 1A, 62-025 Kostrzyn Wielkopolski, tel. +48 618970500
Dystrybutor na terenie Rzeczpospolitej Polskiej:

Akzo Nobel Industrial Coatings Sp. z 0. 0., ul. Polna 1A, 62-025 Kostrzyn Wielkopolski, tel. +48 618970500

Telefony alarmowe:
Miedzynarodowy 24 h na dobe 7 dni w tygodniu: +31713086944

Polska +48225152179 ( w godz.8.00-16.00, pon- pt. ),Straz pozarna 998,Pogotowie ratunkowe 999,Policja 997,
Ogolnopolski telefon alarmowy 112
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