Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

| | ' 2019 03~ 2 3
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e PO e o 232019 Ve
BASF Wolman GmbH
Dr. Wolman-Strasse 31-33
D-76547 Sinzheim
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania
narynku i stosowania produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r.,
str. 1, z p6zn. zm.) oraz w zwigzku z art. 8 ust. 7 i art. 6 ust. 4 rozporzgdzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow
biobdjezych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)
1) dokonuje sig:
zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0095/A/MR z dnia 05.08.2013 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego Wolsin FC-5
zgodnie z zaakceptowang charakterystyky stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji
w zakresie:

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

1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1 ,3-dioksolan-2-ylo]metylo]-1H-1,2,4-triazol/
propikonazol, CAS: 60207-90-1, [zaw. 4,74 g/100 g]

Wytwoérca:
z: * Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215 PO Box, CH-4002 Basel,
Szwajcaria

e Janssen PMP, oddziat Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgia
1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3-dioksolan—2-ylo]metylo]-lH-1,2,4-triazol
(Propikonazol), WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1, [zaw. 4,50 g/100 g]

Wytworca:
na: e Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Koln (Cologne),
Niemcy

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

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowigcej zalacznik do decyzji
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapasow produktu biobojczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0095/A/MR z dnia 05.08.2013 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Wolsin FC-5.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0095/A/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych: producenta substancji czynnej, klasy uzytkowania drewna
oraz klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

uczak

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobo6jczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zalacznik nr 7 do pozwoleniapéjﬁ//? Jl 3 / 0037’/ y / HL}/} /,/ ?%

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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:
Wolsin FC-5

Grupa produktowa: 8 - Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2013/0095/A/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Wolsin FC-5

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BASF Wolman GmbH

Adres

Dr. Wolman-Strasse 31-33, D-76547 Sinzheim, Niemcy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasni¢cia:

Numer pozwolenia PL/2013/0095/A/MR

Data wydania pozwolenia 2013-08-05

Data zmiany pozwolenia

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2020-03-31

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Adres producenta Dr. Wolman-Strasse 31-33, D-76547 Sinzheim,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Dr. Wolman-Strasse 31-33, D-76547

Sinzheim, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Propikonazol

Nazwa producenta 1

Janssen PMP oddzial Janssen Pharmaceutica NV

Adres producenta 1

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | North Area of Dongsha Chem-Zone
Zhangjagang 215600 Jiangsu, Chiny
Nazwa producenta 2 Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta 2 Kennedyplatz 1, 50569 Kéln (Cologne), Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2.1 Adres | Syngenta  Crop  Protection AG,
CH-1870 Monthey, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2.2 Adres | Jiangsu Yangnong Chemical Group Co.,
Ltd, Wenfeng Road, Yangzhou 225009
Jiangsu, Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2.3 Adres | Jiangsu Seven Continent Green
Chemical Co., Ltd 215600
Zhangjiagang, Chiny
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2. Sklad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest
niezb¢dna do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa : Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
1-[[2-(2,4-
dichlorofenylo)-
Propikonazol 4:prop ylo-1,3- substancja czynna | 60207-90-1 | 262-104-4 4,50
diokso-lan-2-
ylo]metylo]-1H-
1,2.4-triazol
Aminy, . substancja
Aminy, C12-14-
C12-14- e niebedaca | 84649-84-3 | 283-464-9 | 50,00
o alkilodimetyl :
alkilodimetyl substancjg czynng
substancja
Kwas 2- E
. t;iieksano I;;z;zksano niebedaca 149-57-5 | 205-743-6 | 4,90
i e substancja czynng

2.2 Postaé uzytkowa:

e Plynny koncentrat na bazie emulsji wodnej, do sporzadzania roztwor6w wodnych

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Eye Dam/Irrit 1
Skin corr. 1
STOT RE 2
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.

Zwrot okreslajacy H361d Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko w lonie
zagrozenie matki.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

)

Niebezpieczenstwo
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H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia

oczu.
Zwrot okreslajgcy H361d Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie
zagrozenie matki.

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

P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi s$rodkami
0stroznosci.

P202 Uzywac¢ tylko po przeczytaniu i zrozumieniu wszystkich
srodkow bezpieczenstwa.

P260 Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowaé rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrong
oczu/ochrong twarzy.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢
usta. NIE wywolywaé wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skoére¢ pod strumieniem

wody/prysznicem. )
' P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
Srodki ostroznosci ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynies¢é

poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

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

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

P310 Natychmiast skontaktowaé sic z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem.

P391 Zebraé wyciek.

P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw.

EUH 208 Zawiera propikonazol. Moze powodowac

Uwagi wystapienie reakcji alergiczne;.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Profilaktyczna ochrona drewna do skrzyn na warzywa
i owoce oraz zwalczanie grzybow powodujacych odbarwienia drewna,
przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 8
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
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Zwalczane organizmy Grzyby powodujace odbarwienia drewna (np. sinizne)

szkodliwe

Obszar zastosowania Produkt przeznaczony do 1 i 2 klasy uzytkowania, czyli do

drewna znajdujacego si¢ wewngtrz pomieszczen, ktore jest
chronione przed dzialaniem warunkéw atmosferycznych
1 narazone na okresowe lecz nie stale zawilgocenie. Produkt
moze by¢ stosowany do zabezpieczania drewnianych skrzyn
na warzywa i owoce.

Sposdb stosowania e tunele natryskowe

e zanurzanie

Dawka i czestotliwos¢ e W przypadku zwalczania i zapobiegania rozwojowi
stosowania organizméw  szkodliwych  produkt w  stezeniu

1,75 % — 3,5 % naklada¢ w ilosci 3,5 g/m? drewna
metodg zanurzeniows.

e W przypadku zwalczania i zapobiegania rozwojowi
organizméw  szkodliwych  produkt w  stezeniu
3,5 % nakfada¢ w ilosci 3,5 g/m? drewna metodg metoda
natrysku technikg tunelowa.

Kategoria uzytkownika Przemystowy

Wielkos¢ opakowan e Kanister (HDPE) o pojemnosci 30 L,
i materialy opakowaniowe e Beczka (HDPE) z nakretkg o pojemnosci 60 L,

e Duzy pojemnik (HDPE) do przewozu luzem (IBC)
0 pojemnosci 1000 L,
e Cysterna drogowa* (stal nierdzewna) o masie do 20 ton.

*Cysterna drogowa nie jest handlowym opakowaniem jednostkowym —
stuzy jedynie do transportu, a produkt bedzie w niej przechowywany tylko
przez krétki okres.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
Nie dotyczy
Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

Zaimpregnowanego drewna nie stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen, gdzie bedzie
w kontakcie z gruntem i wodg stodkg lub stong.

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

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

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

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3
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4.1.4

4.1.5

5.1

3.2

D

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:
patrz sekcja 4.1.1

Srodki zmniejszajace ryzyko:
patrz sekcja 4.1.2

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

Skutki uboczne:
Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji
Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skéra: natychmiast zdjgé¢ calg zanieczyszczong odziez, skérg
umy¢ duzg iloscia wody z mydiem i dobrze sptuka¢. W przypadku wystgpienia
podraznienia skory: Zasiegngé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W_ przypadku kontaktu z oczami: natychmiast przeptuka¢ duzag iloscia wody.
W przypadku wystgpienia objawow nalezy skorzysta¢ z pomocy medyczne;.

W razie potknigcia: nie wywolywa¢ wymiotdw, chyba ze zostanie to wyraznie zalecone
przez personel medyczny. W przypadku wymiotéw gtowa powinna by¢ utrzymywana
nisko, aby tres¢ zotadkowa nie dostata si¢ do ptuc. Skorzysta¢ z pomocy medyczne;j.

W _przypadku dostania do drég oddechowych: przenies¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W przypadku nieregularnego lub przerywanego oddechu nalezy zapewni¢
sztuczne oddychanie przez przeszkolong osobeg. Jezeli objawy s3 powazne lub
dtugotrwate, nalezy skorzysta¢ z pomocy medycznej. W przypadku, gdy poszkodowany
jest nieprzytomny, nalezy ulozy¢ go w pozycji bocznej ustalonej i niezwilocznie
skorzysta¢ z pomocy medyczne;.

Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach:

Produkt stanowi zagrozenie dla nietoperzy.
Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan i materialow
zanieczyszczonych produktem do gleby, wod powierzchniowych i kanalizacji.
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, zanieczyszczone materiaty (lgcznie z absorbentami
uzytymi do zbierania wyciekéw produktu oraz pytem powstaltym przy cieciu
zaimpregnowanego drewna), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkKniete
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz
zwierzat. Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

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

6. Inne informacje:

® Techniczna zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: propikonazol
(4,74 g).

® Maksymalne stezenie roztworu roboczego nie moze przekraczaé 3,5 %.

* Na etykiecie powinny by¢ zawarte nastepujgce informacje:
o 50 % skiadu produkt stanowig substancje o nieznanej toksycznosci skornej,
o 80 % skiadu produkt stanowig substancje o nieznanej toksycznosci inhalacyjnej.

£ upowaznienia Frezesa

il Procuktow Leczniczych, -
Wyrobéw ¢ i Procuktéw Biobdjezych 2[”9 -03.. zl \‘
Al. Jeroz ie 18%C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501

UTZA{Q‘ Re‘ggc‘rrar
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