Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2018 -07- 23
Nr T."J\?.L.] sl@.ﬂﬁ.) .0.1.)?)./.‘.\ M&

TROY CHEMICAL COMPANY BV
Uiverlaan 12E

3145XN Maassluis

Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:
TROY CHEMICAL COMPANY BV, Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Holandia

- pozwolenie nr PL/2018/0331/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego TWP 092i

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiagcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
TWP 092i

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

TROY CHEMICAL COMPANY BV, Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Holandia

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Troy Chemical Europe BV, Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Holandia
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian e Troy Corporation, 8 Vreeland Road,
(IPBC) Florham Park, NJ 07105 New Jersey,

WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6

Stany Zjed
zaw. [0,75 g/100 g] any Zjednoczone

e Troy Chemical Europe BV, Uiverlaan
12E, 3145 XN Maassluis, Holandia
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1-[[2-(2.,4-dichlorofenylo)-4-propylo- e Janssen PMP, oddziat Janssen

133-di0k501_3ﬂ'2'}’10] metylo]- Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30,
1H-1 ,.2,441'1&201 2340 Beerse, Belgia
(propikonazol)

WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1
zaw. [0,24 /100 g]

(RS)-a-cyjano-3fenoksybenzylo- e Arysta LifeScience (dawniej Agriphar S.A.),
(1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)- Rue de Renory 26/1, B4102 Ougrée,
2,2-dimetylo-cyklopropanokarboksylan Belgia

(cypermetryna)

WE: 257-842-9, CAS: 52315-07-8
zaw. [0,15 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0331/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biob6jczego TWP 092i.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 21.05.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catoéci 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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Z upowazniéhia Prezesa

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona
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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 Biobodjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

TWP 092i

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

TROY CHEMICAL COMPANY BV

Adres

Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Holandia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0331/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -07- 23
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2027-05-21

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Troy Chemical Europe BV

Adres producenta

Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Westelijke Ran(%weg 9, 4791 RT
Klundert, Holandia

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 IPBC

Nazwa producenta 1

Troy Corporation

Adres producenta 1

8 Vreeland Road, Florham Park, NJ 07105
New Jersey, Stany Zjednoczone

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1

Adres | One Avenue L Newark, NJ 07105
New Jersey, Stany Zjednoczone

Nazwa producenta 2

Troy Chemical Europe BV

Adres producenta 2

Uiverlaan 12E, 3145 XN Maassluis, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Adres | Industriepark 23, 56593 Horhausen,
Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Stronalz5

Wyrobow Medyeznyeh | Produkidw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

UR.DRB.RBR.4231.0020.2015.KJ

NIP: §21-32-14-182 REGON: 015249601



Substancja czynna 2

propikonazol

Nazwa producenta

Janssen PMP, oddziat Janssen Pharmaceutica NV

Adres producenta

Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Jiangsu Sevencontinent Green
Chemical Co., Ltd North Area
of Dongsha, Chem-Zone. 215600
Zhangjiagang, Chiny

Substancja czynna 3 cypermetryna

Nazwa producenta

Arysta LifeScience (dawniej Agriphar S.A.)

Adres producenta

Rue de Renory 26/1, B4102 Ougrée, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 | Adres Gharda Chemical Ltd D,'2, MIDC,
Lote Parshuram Tal. Khed Dist.
Ratnagiri 415 722 Maharashtra, Indie
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 | Adres Mitchell Cotts Chemicals  Ltd/

(“MCC”, a division of Haltermann
Ltd, a subsidiary of DOW Chemicals,
Dow Haltermann Ltd) Steanard Lane
Mirfield, West Yorkshire WF14 8HZ,

Zjednoczone Krélestwo

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna (% wiw)
IPBC 3-jodo-2-propynylo Substancja | 55406-53-6 | 259-627-5 0,75
butylokarbaminian czynna
propikonazol | 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)- Substancja | 60207-90-1 | 262-104-4 0,24
4- propylo-1,3-dioksolan-2- czynna
ylo] metylo]-1H-1,2.4-triazol
cypermetryna | (RS)-a-cyjano- Substancja | 52315-07-8 | 257-842-9 0,15
3fenoksybenzylo-(1RS)- czynna
cis,trans-3-(2,2-dichloro-
winylo)-2,2-dimetylo-
cyklopropanokarboksylan
Troysol LAC | Izodecylo-izononyl ~— amonu | Srodek brak 452-570-0 0.3
sulfobursztynian zwilzajacy ’

(od maja 2017 r.: produkt
reakcji alkoholi, C9-11-izo,
C10-bogaty, bezwodnik
kwasu maleinowego

i wodorosiarczyn amonu)

7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie emulsji wodnej
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8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

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

Kategoria zagrozenia | Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

i hasto ostrzegawcze

Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dtugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P101 W razie koniecznosci zasiggni¢cia porady lekarza nalezy

pokazaé¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi EUH208 Zawiera IPBC 1 propikonazol. Moze powodowaé
wystgpienie reakcji alergiczne;.

EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna migkkiego
przeciwko grzybom podstawczakom powodujgcym brunatny
rozklad drewna, grzybom powodujgcym odbarwienia drewna
(np. sinizng, plesn) oraz owadom-— technicznym szkodnikom
drewna (chrzaszcze tj.: kolatek domowy) i termitom w klasie
uzytkowania 2 i 3, czyli do drewna znajdujacego si¢ wewnatrz
(wylacznie do ram okiennych i drzwi zewngtrznych) i na zewnatrz
pomieszczen, ktore jest chronione przed dzialaniem warunkéw
atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie stale
zawilgocenie oraz do drewna znajdujagcego si¢ na zewngtrz
pomieszczen, ktdre jest stale narazone na dzialanie warunkow
atmosferycznych bez kontaktu z gruntem i woda powierzchniows.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujgce brunatny rozklad drewna,
e grzyby powodujace odbarwienia drewna (np. sinizne, plesn),
* owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze tj.: kotatek domowy) oraz termity.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi grzyboéw podstawczakdéw powodujacych brunatny
rozktad drewna, grzybéw powodujacych odbarwienia drewna (np. sinizng, plesn) oraz
owaddw— technicznych szkodnikéw drewna (chrzgszcze tj.: kotatek domowy) oraz termitéw
produkt gotowy do uzycia naktada¢ w catkowitej ilosci 200 ml/m?* drewna (1 warstwa).
Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. warstwag lakieru). Powlok¢ na
biezaco konserwowac. Zastosowana warstwa nie powinna posiadaé¢ wtasciwosci biobdjezych.

Sposéb stosowania:
e malowanie pedzlem/watkiem.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposSrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Narazenie przez drogi pokarmowe: nie wywolywa¢ wymiotow, niezwlocznie zasiegngé
porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Narazenie przez kontakt ze skoéra: natychmiast przemy¢ duza iloscig wody. Udaé sie
do lekarza, jesli objawy nie ustepuja.

Narazenie przez kontakt z oczami: ostroznie ptuka¢ wodg przez przynajmniej 5 min. Powieki
otwarte. Wyja¢ szkla kontaktowe, jezeli mozna tatwo je usungé. Jesli objawy nie ustepuja,
uda¢ si¢ do lekarza.

Narazenie przez drogi oddechowe: wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. Udaé sie do lekarza,
Jjesli objawy nie ustepuja.

Skutki uboczne:
Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej. Pyretroidy i pyretryny mogg wywotywaé
parestezje (uczucie pieczenia i mrowienia skory bez towarzyszacego podraznienia).

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie
shuzby.

W razie rozlania produktu usungé¢ zrodta zaplonu/zebra¢ rozlany ptyn przy pomocy
absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego,
zamykanego pojemnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:
Opakowania po produkcie, wodg wykorzystang do mycia narze¢dzi, zanieczyszczone materiaty
(Yacznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu), pozostatosci produktu po
zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy usuwa¢ w sposéb bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki  przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chiodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
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Przechowywaé z dala od $wiatla. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem
Z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Produkt nalezy nakladag¢, a zaimpregnowane drewno suszy¢ w temperaturze powyzej
5°C, przy wzglednej wilgotnosci powietrza ponizej 80%. Przed polozeniem kolejnych
powlok odczekaé 24 godziny lub do catkowitego wyschnigcia zaimpregnowanych
powierzchni.

Przed uzyciem produkt wymieszac,

W pomieszczeniach drewno zabezpieczone $rodkiem moze by¢ uzyte wylacznie
do ram okiennych i drzwi zewnetrznych.

Zaimpregnowanego drewna nie stosowac wewnatrz pomieszczen.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
W tym produktami biobdjczymi.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.

Produktu i zaimpregnowanego drewna nie stosowaé nad lub w bezposredniej bliskosci
wod powierzchniowych (np. most nad stawem).

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyc¢ rece
1 skorg narazona na bezposredni z nim kontakt.

Nie zanieczyszczaé produktem zywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyboréw
i powierzchni majacych kontakt z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.
Produktu nie stosowa¢ do drewna majgcego bezposredni kontakt z Zywnoscig, wodg
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.

Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢ przy uzyciu wody.

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

Unika¢ kontaktu z oczami, skéra i odziezg.

Nie wdychac pary i rozpylonej cieczy.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej: kombinezon i rekawice ochronne
spetniajgce normy EN 374-3 (ochrona chemiczna), ktére po zabrudzeniu nalezy
zutylizowac.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania;

Uzytkownik powszechny:

puszka (metal z powloka epoksydowo-fenolowg lub HDPE) o pojemnosci 0375 1;
0,751 11;2,51;51.

Uzytkownik profesjonalny:

puszka (metal z powloka epoksydowo-fenolowg lub HDPE) o pojemnosci 0,375 I3
0,751, 11;2,51; 51
puszka (HDPE) o pojemnosci 20 1.

Z upowaznighia py
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Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobsw Medycznyeh i Produktcw Biobeiezych Bafbaf?
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