PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

(5}

Arch Timber Protection Ltd.
Wheldon Road

Castleford

WF10 2JT Zjednoczone Kroélestwo

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 ., str. 1, z p6ézn. zm.) w zwigzku
z art. 8 ust. 7 rozporzagdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015t. o produktach
biobdjczych (Dz. U 22018 r., poz. 122 ze zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0198/MR
z dnia 18.11.2015 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Tanalith E 3475 zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:

- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosci w produkcie biobéjczym, jej numeru
WE i numeru CAS oraz nazwy i adresu wytworcy:

wodorotlenek miedzi(Il) weglan-miedzi (II) (1:1) (zasadowy weglan miedzi),

CAS: 12069-69-1 zaw. [15,68 % w/w]

wytworca: Speiss Urania Chemicals GmbH, Heidenkampsweg 77, 20097 Hamburg,

Niemcy

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

(propikonazol), CAS: 60207-90-1 zaw. [0,18 % w/w]

z:| wytworcy:

e LANXESS Deutschland GmbH, D-51369 Leverkusen, Niemcy

e Janssen PMP, oddzial Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgia

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol- 1-ylmetylo)pentan-3-ol (tebukonazol),

CAS: 107534-96-3 zaw. [0,18 % w/w]

wytworca: LANXESS Deutschland GmbH, D-51369 Leverkusen, Niemcy

miedZz (miedz, w postaci granulatu), WE: 231-159-6, CAS: 7440-50-8
zaw. [9 g/100 g]

wytworca: European Metal Recycling, Sirius House, Delta Crescent, WAS 7NS
Warrington, Zjednoczone Krélestwo

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

(propikonazol), WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1 zaw. [0,18 g/100 g]

wytwoércy:

e LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, D-50569 Koln, Niemcy

e Janssen PMP, oddzial Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgia

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol

(tebukonazol), WE: 403-640-2, CAS: 107534-96-3 zaw. [0,18 g/100 g]

wytworca: LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, D-50569 Koln,

Niemcy

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wyKorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0198/MR z dnia 18.11.2015r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Tanalith E 3475.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0198/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczgcych substancji czynnej i wytwoOrcow substancji czynnej 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).

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 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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1. Charakterystyka produktu biob6jczego
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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 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu: Tanalith E 3475

Grupa produktowa: 8 — Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2015/0198/MR

Urzad Rejestranii Produidéw Leczniczych,

Ao
Wirgix

NIP: 521-32-14-182 REGON: 01
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Tanalith E 3475

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Arch Timber Protection Ltd

Adres

Wheldon Road, Castleford, WF10 2JT Zjednoczone Krolestwo

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2015/0198/ MR
Data wydania pozwolenia 2015-11-18
Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -12- 15
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2020-04-03

1.4. Producent produktu biobé6jczego:

Nazwa producenta

Arch Timber Protection Ltd

Adres producenta

Leeds Road, Huddersfield, West Yorkshire,
HD2 1YU Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Leeds Road, Huddersfield, West
Yorkshire, HD2 1YU Zjednoczone
Krolestwo

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1

Miedz, w postaci granulatu

Nazwa producenta

European Metal Recycling

Adres producenta

Sirius House, Delta Crescent, WAS 7NS
Warrington, Zjednoczone Kroélestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Sirius House, Delta Crescent, WAS

NS Warrington, Zjednoczone
Krélestwo
Substancja czynna 2 Tebukonazol

Nazwa producenta

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta

Kennedyplatz 1, D-50569 Koln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Bayer Corp., Agricultural Division,
P.O. box 4913, Hawthorn Road, MO
64120-0013 Kansas City, Stany

Zjednoczone
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Substancja czynna 3

Propikonazol

Nazwa producenta 1

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta 1

Kennedyplatz 1, D-50569 Koln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres

Syngenta Crop Protection
CH-1870 Monthey, Szwajcaria

AQG,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Adres

JiangsuYangnong Chemical Group
Co., Ltd, Wenfeng Road, Yangzhou,
225009 Jiangsu, Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3

Adres

Jiangsu  SevenContinent  Green
Chemical Ltd, North Area of
Dongsha Chem-Zone, Zhangjiagang,

215600 Jiangsu, Chiny

Nazwa producenta 2

NV

Janssen PMP, oddzial Janssen Pharmaceutica

Adres producenta 2

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Jiangsu
Chemical

SevenContinent
Ltd, North Area
Dongsha Chem-Zone, Zhangjiagang,

215600 Jiangsu, Chiny

QGreen

of

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna
do wlasciwego stosowania produktu:
llj:;vsvzichna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [Zgz/l;:)z:)rtg(;sc
Miedz, w postaci Miedz Substancja 7440-50-8 231-159-6 9
granulatu czynna
Propikonazol 1-[[2-(2,4-dichloro Substancja 60207-90-1 | 262-104-4 0,18
fenylo)-4-propylo- czynna
1,3-dioksolan-2-ylo]
metylo]-1H-1,2,4-
triazol
Tebukonazol 1-(4-chlorofenylo)- | Substancja 107534-96-3 | 403-640-2 0,18
4,4-dimetyl-3-(l,2,4- czynna
triazol-1-ylmetylo)
pentan-3-ol
Monoetanolamina | 2-aminoetanol Substancja 141-43-5 205-483-3 30,3
niebe¢daca
substancjg
czynng
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2.2 Posta¢ uzytkowa: plynny koncentrat, rozpuszczalny w wodzie

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki
ostroznosci:

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

Klasyfikacja
o ' o Acute Tox. 4
ategoria zagrozenia Eye dam. 1
STOT SE 3

Aquatic Chronic 1

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

Zwrot‘ ok.resla] acy H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

zagrozenie H332 Dziala szkodliwie w nast¢pstwie wdychania.
H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.
H410 Dziatla bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowa¢ podraznienie droég oddechowych.
H410 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

P261 Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku
ztego samopoczucia skontaktowaé¢ si¢ z OSRODKIEM

Srodki ostroznosci

ZATRUC/lekarzem. )
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢

poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié¢ warunki do
swobodnego oddychania.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
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Uwagi

EUH208 Zawiera propikonazol. Moze powodowa¢ wystgpienie
reakcji alergiczne;j.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Profilaktyczna ochrona drewna przed grzybami i owadami,
w tym rowniez termitami, metoda prézniowo-ciSnieniowg, przez uzytkownika

przemyslowego
Grupa produktowa 8
Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Grzyby podstawczaki powodujgce:
e brunatny rozktad drewna,
e bialy rozklad drewna,
Grzyby powodujgce szary rozktad drewna.

Owady — techniczne szkodniki drewna (chrzgszcze tj.: kotatek
domowy) oraz termity.

Obszar zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami
i owadami — technicznymi szkodnikami drewna oraz termitami
w 1, 2, 3 1 4 klasie uzytkowania, czyli do drewna znajdujgcego
sig:
e wewnatrz pomieszczen, ktore
na zawilgocenie,

nie jest narazone

e wewnagtrz i na zewnatrz pomieszczen, ktore jest

chronione przed dziataniem warunkow
atmosferycznych i narazone na okresowe, lecz nie state
zawilgocenie,

e na zewnatrz pomieszczen, ktore jest stale narazone na
dzialanie warunkéw atmosferycznych bez kontaktu
z gruntem i woda powierzchniows,

na zewngtrz pomieszczen, ktore jest w statym kontakcie
z gruntem.

Sposo6b stosowania

Metoda prézniowo-cisnieniowa

Strona 5 z 8
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Dawka i czgstotliwos¢ Przed aplikacjg produkt nalezy rozcienczy¢ wodg uzyskujgc
stosowania ponizej wymienione stezenia roztworu roboczego:
e klasa uzytkowania 1,21 3* :

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom — technicznym

szkodnikom drewna (oprocz termitow): 1,30% - 4,17 % w/v
e klasa uzytkowania 11 2:

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom — technicznym

szkodnikom drewna (wlaczajac termity): 1,72% - 4,17% w/v
e klasa uzytkowania 3:

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom — technicznym
szkodnikom drewna (wiaczajgc termity): 1,77% — 4,17%
w/v

e klasa uzytkowania 4 (z wyjatkiem drewna, ktore bedzie
znajdowa¢ si¢ w statym kontakcie z wodg powierzchniows)
1 2,55% — 8,89% w/v
- do impregnacji stupoéw przesytowych: 8,89% w/v

Powstatly roztwor roboczy stosowaé w ilosci:

e klasa uzytkowania 1,21 3*:

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom — technicznym
szkodnikom drewna (oprécz termitéw): 7,6 - 16,67 kg/m’

e klasa uzytkowania 11 2:

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom (wigczajac
termity): 10,3 - 16,67 kg/m?

e klasa uzytkowania 3:

- stosowanie przeciwko grzybom i owadom (wigczajac
termity): 10,6 — 16,67 kg/m’

e klasa uzytkowania 4 (z wyjatkiem drewna, ktore bedzie
znajdowac si¢ w stalym kontakcie z woda powierzchniows):
15,3 - 27,8 kg/m®

- do impregnacji stupow przesylowych: 44,44 kg/m?

* Do impregnacji drewna przeznaczonego na podklady

kolejowe (klasa uzytkowania 3) zalecane s3 retencje stosowane
w 4 Klasie uzytkowania (do 27,8 kg/m?).

Kategoria uzytkownika Przemystowy

Wielkos$¢ opakowan i e kontener IBC (HDPE): 1000 L

materiaty opakowaniowe | o kontener RVS (stal nierdzewna): 30000 L (do transportu
drogowego)

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony

Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3
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4.1.4

4.1.5

=M |

5.2

5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczgce stosowania:

e Produkt nalezy rozcienczy¢ do odpowiedniego st¢zenia roboczego. Rozcienczenie
zazwyczaj nastepuje w procesie zautomatyzowanym, ale okazjonalnie moze
zachodzi¢ w osobnym zbiorniku do mieszania. Wymagana ilo$¢ koncentratu
dodawana jest do wody, a nastepnie mieszana. Powstaly roztwor roboczy jest
nastepnie dodawany do zbiornika magazynowego, skad napetniany jest zbiornik
roboczy systemu prézniowo-ci$nieniowego.

e Produkt stosowa¢ w przemystowym systemie prézniowo-cisnieniowym. Nie stosowa¢
przez zanurzanie ani nanoszenie na miejscu.

eProces aplikacji nalezy przeprowadza¢ na wydzielonym terenie, na twardym,
nieprzepuszczalnym podlozu z obwalowaniem zabezpieczajagcym przed Sciekaniem
produktu oraz z systemem odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki
zbiera¢ do ponownego wykorzystania lub utylizacji.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne, odziez ochronna, okulary i ochron¢ twarzy
oraz buty ochronne.

e Panele (sklejki itp.) nalezy impregnowac po zakonczeniu procesu ich produkcji.

e Produktu nie stosowaé do drewna majgcego bezposredni kontakt z zywnoscig, wodg
przeznaczong do spozycia, napojami i paszami dla zwierzat.

e Zaimpregnowane drewno sktadowa¢ w miejscu zadaszonym.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wskazowki ogdlne: Konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna.

Narazenie przez drogi oddechowe: Bezzwlocznie wezwac lekarza lub osrodek kontroli
zatrué. Przenie$ poszkodowanego na $wieze powietrze. W przypadku braku oddychania
zastosowa¢ sztuczne oddychanie. W przypadku utrudnionego oddychania podac tlen.
Narazenie przez kontakt ze skoéra: Natychmiast zmy¢ skor¢ mydlem i duzg iloscig
wody, zdejmujgc jednoczesnie skazong odziez i obuwie.
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5.4

5.5

Narazenie przez kontakt z oczami: Nie pociera¢ miejsca narazenia. Konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna. Bezzwlocznie przeptukiwaé duzg ilosciag wody przez
co najmniej 15 minut, takze pod powiekami. Podczas ptukania nalezy utrzymywaé oczy
szeroko otwarte.

Narazenie przez drogi pokarmowe: Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. Konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Usungé z miejsca
narazenia, potozy¢. Przepluka¢ usta i popi¢ duzg iloscig wody. NIE wywolywaé
wymiotow. Bezzwlocznie wezwacé lekarza lub osrodek kontroli zatrué.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony Srodowiska:

e Nie dopusci¢ do uwolnienia produktu i jego pozostatosci do kanalizacji.

oW razie rozlania produktu zebra¢ rozlany plyn mechanicznie do oznaczonego,
zamykanego pojemnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny, ograniczyé obszar
wycieku i zablokowa¢ wyciek. Obszar zanieczyszczony wyciekiem doktadnie
oczyscic.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

® Opakowania po produkcie, pozostatoéci produktu po zastosowaniu zamknicte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w chtodnym, dobrze
wentylowanym miejscu.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j.

6. Inne informacje:

Substancja czynna miedz, w postaci granulatu jest utleniana do jonéw miedzi (II) podczas

procesu produkcji Tanalith E 3475. Calkowita zawarto§¢ miedzi w produkcie wynosi
9 ¢/100 g.

Urzad Rejestracii
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