Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych
Warszawa, 9013 -08- 0 5
Nr Y0/PL)204%).0085 A R

Dr. Wolman GmbH

Dr. Wolman Strasse 31-33
D-76547 Sinzheim

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2013/0095/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego Wolsin FC-5

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Wolsin FC-5

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii 1 grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego:

Ptyn, koncentrat na bazie emulsji wodnej do sporzadzania roztworéw wodnych.

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:

Produkt stosowany do zapobiegawczej ochrony drewna iglastego przed grzybami
powodujacymi odbarwienia drewna (np. przed sinizng), w 2 i 3 klasie uzytkowania do
elementow drewnianych niemajacych bezposredniego kontaktu z gruntem ani wodg
powierzchniowa, zarowno stale narazonych na warunki atmosferyczne jak i chronionych
przed warunkami atmosferycznymi ale poddawanych czestemu zawilgoceniu.

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

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

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey: -

Substancja czynna: Wytworca:
1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- e Syngenta Crop Protection AG,
dioksolan-2-ylo|metylo]-1H-1,2.4- Schwarzwaldallee 215 PO Box, CH-4002
triazol/propikonazol CAS: 60207-90-1 Basel, Szwajcaria

[zaw. 4,74 g/100 g]

7. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
Dr. Wolman GmbH, Dr. Wolman Strasse 31-33, D-76547 Sinzheim, Niemcy
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8. Rodzaj opakowania:
Uzytkownik przemyslowy:
Kanister (HDPE) - do 30 I;
Beczka (HDPE) - do 60 I;
Kontener IBC (HDPE) - 1000 1;

9. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji.
10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow przemystowych do stosowania poprzez:
zanurzanie i tunel natryskowy.

11. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ etykiety stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 31.03.2020r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona w
caltosci 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 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Treé¢ etykiety

Otrzymuja:
1. Strona:
2. ala
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Zatgeznik nr A do pozwolenia nr P.L/.QOA 5/\70‘857/4'{”*?

Wolsin® FC-5

Ptynny koncentrat na bazie emulsji wodnej do sporzadzania roztworéw wodnych O+=BASF Group

- produkt do ochrony drewna -
Numer pozwolenia:

Do zapobiegawczej ochrony drewna iglastego przed grzybami przebarwiajacymi drewno (np. powodujgcymi sinizne), do elementéw drewnianychw 2i 3
klasie uzytkowania drewna, niemajacych bezposredniego kontaktu z gruntem ani wodg powierzchniowa, zaréwno stale narazonych na warunki
atmosferyczne jak i chronionych przed warunkami atmosferycznymi, ale poddawanych czestemu zawilgoceniu. Wolsin® FC-5 réwniez moze by¢
stosowany do zabezpieczania drewnianych skrzyr na warzywa i owoce.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ skére narazona na bezposredni z nim kontakt. Przy niedostatecznej
wentylacji zaleca sie maske ochronna. Produktu nie stosowac (nie miesza¢) z innymi produktami.

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

lloéci stosowane

Przemystowe zastosowanie

Do zabezpieczenia powierzchniowego, drewna iglastego przeciw grzybom przebarwiajgcym drewno, metodg zanurzeniowa lub z wykorzystaniem tunelu
natryskowego dopuszcza sie 3,5 g produktu /m2.

Stezenia robocze: apllkaqa poprzez zanurzanie 1,75 % - 3,5 % produktu Wolsin® FC-5 w wodzie; aplikacja z wykorzystaniem tunelu natryskowego
3,5% produktu Wolsin® FC-5 w wodzie

Sporzadzanie roztworu roboczego: Wolsin® FC-5 jest mieszalny z woda w kazdym stosunku. Roztwor tatwo ulega homogenizacji po krotkim
mieszaniu. Do sporzadzenia 3,5%-owego roztworu nalezy wymieszaé 3,5 kg produktu Wolsin® FC-5 w 96,5 kg wody.

PRZEZNACZONY TYLKO DLA PRZEMYSEOWYCH UZYTKOWNIKOW. PRZESTRZEGAC ZALECEN PRODUCENTA ZAWARTYCH W KARCIE
CHARAKTERYSTYKI | INFORMACJI ZAMIESZCZONEJ NA ETYKIECIE.

Substancje czynne: 4,74 g/100g [%w/w] Propikonazol (techniczny)

C — Produkt Zracy
N — Produkt niebezpieczny dla
srodowiska

Okres przydatnosci: 2 lata od daty produkcji (w
temperaturze pokojowej)

Data produkciji:
Wielkos¢ opakowania:

Numer serii:
Zwroty informujace o zagrozeniu (Zwroty R)

R 34 Powoduje oparzenia. R 50/53 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowa¢ diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w
srodowisku wodnym. Zawiera propikonazol. Moze powodowac reakcje alergiczne

Zwroty wskazujace Srodki ostroznos$ci (Zwroty S) oraz pierwsza pomoc

S 1/2 Przechowywac pod zamknigciem i chroni¢ przed dzieémi. S 20/21 Nie je$¢ i nie pié oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

S 24 Unika¢ zanieczyszczenia skéry. S 25 Unikaé zanieczyszczenia oczu. S 26 Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i
zasiegngc porady lekarza. S 28 Zanieczyszczong skére przemyé natychmiast duzg iloscig wody. S 29 Nie wprowadzac¢ do kanalizacji .

S 35 Usuwac produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. S 36/37/39 Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice ochronne i
okulary lub ochrone twarzy. S 45W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz
etykiete. S 57 Uzywa¢ odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu $rodowiska. W razie potkniecia wyplukac jame ustna, nie wywolywac
wymiotéw. Skontaktowac sie z lekarzem. Skutki uboczne: nie stwierdzono.

Czyszczenie urzadzen: woda bezposrednio po uzyciu

Sktadowanie: produkty do ochrony drewna muszg by¢ przechowywane w suchym, chlodnym miejscu, w szczelnie zamknietych, oryginalnych
pojemnikach poza zasiggiem os6b nieupowaznionych ( np. dzieci). Chroni¢ przed mrozem. Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do ochrony
drewna do gleby, zbiornikéw wodnych i kanalizacji. W przemysfowym zastosowaniu $wiezo zaimpregnowane drewno musi byé zabezpieczone i
skladowane w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system odzysku produktu (np. przez zastosowanie ociekacza ) lub skiadowane na szczelnym,
twardym podiozu z cbwalowaniem, aby zapobiec bezpos$redniemu przedostaniu sie produktu do gleby iflub wody, a w razie potrzeby produkt mozna
odzyskac (przez zastosowanie ociekacza) do ponownego uzycia lub usuniecia.

Utylizacja: Unika¢ uwolnienia produktu i opakowan po produkcie do gleby, wéd powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu do gleby,
wod powierzchniowych lub kanalizacji, powiadomi¢ odpowiednie sluzby. Pozostalosci produktu, odpady, wode wykorzystang do mycia narzedzi,
zanieczyszczone materialy (fgcznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekéw produktu) oraz zuzyte opakowania nalezy traktowaé jak odpady
niebezpieczne — gromadzi¢ odrebnie (nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych) i przekaza¢ podmiotom posiadajgcym stosowne zezwolenie
na zbieranie, odzysk i unieszkodliwianie odpadéw niebezpiecznych.

Zastosowanie przemystowe musi odbywac sie na obszarze z zapewnionym odplywem/ujsciem, na nieprzepuszczalnym, twardym gruncie, aby zapobiec
bezposredniemu wyciekaniu do gleby lub do wody, a ewentualnie wyciekajacy produkt musi by¢ zebrany (np. przez ociekacz) w celu ponownego
zastosowania lub usuniecia.

Producent: Dr. Wolman GmbH, Dr,. Wolman Strasse 31-33, D-76547 Sinzheim, Niemcy, Tel.:+49 7221-800-234, Fax: +49 7221-800210
Podmiot odpowiedzialny: Dr. Wulman GmbH, Dr,. Wolman Strasse 31-33, D-76547 Sinzheim, Niemcy, Tel.: +49 7221-800-234, Fax: +49 7221-
800210
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