Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -i2-
N P10 I ATRES / QAL
BERKEM DEVELOPPEMENT
Marais Quest
24680 Gardonne
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l,
z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

BERKEM DEVELOPPEMENT, Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja |

- pozwolenie nr PL/2019/0412 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego AXIL 2000 AB-B

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

AXIL 2000 AB-B

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

BERKEM DEVELOPPEMENT, Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

ADKALIS, Marais Ouest, 24680, Gardonne, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Chlorek alkilo (C12-16)-dimetylobenzylo- e INNOSPEC PERFORMANCE
amonowy; C12-16-ADBAC CHEMICALS ITALIA Srl, Via
WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1 Cavour 50, 46043 Castiglione delle
zaw. [50,0 g/100 g] Stiviere (MN), Wtochy
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0412 na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego AXIL 2000 AB-B.

Pozwolenie zachowuje waznosé: 10 lat od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobbjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu: AXIL 2000 AB-B

Grupa produktowa: 8 - Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2019/0412
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

AXIL 2000 AB-B

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BERKEM DEVELOPPEMENT

Adres Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja

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

Numer pozwolenia PL/2019/0412
Data wydania pozwolenia 7019 -42-

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia

10 lat od daty wydania pozwolenia

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

ADKALIS

Adres producenta

Marais Ouest, 24680, Gardonne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Marais Ouest, 24680, Gardonne,
Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Chlorek
amonowy

alkilo (C12-16)-dimetylobenzylo-
: C12-16-ADBAC

Nazwa producenta

INNOSPEC PERFORMANCE CHEMICALS
ITALIA S.r.l.

Adres producenta

Via Cavour 50, 46043 Castiglione delle Stiviere
(MN), Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Via Cavour 50, 46043 Castiglione
delle Stiviere (MN), Wtochy

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbe¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
[2/100 g]

Chlorek alkilo (C12-

16)-dimetylobenzylo- | = e goryepy | SUPSENGR | Gogsgs1 | 270-3252 | 50,0

amonowy; C12-16- czynna

ADBAC
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2.2 Postaé uzytkowa: plynny koncentrat do sporzadzania roztworow wodnych

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

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

Klasyfikacja
_ o Acute Tox 4
Kategoria zagrozenia Skin Corr. 1B
Eye Dam. 1

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

Zwrot okreslaj : . .
zavgzgzgnigs ajacy f){c?,z:f Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze h iy
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H302 Dziata sz'kodhwxfa po polknu;.clu. ’ .
— H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
zagrozenie

oczu.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwale skutki.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTKATU ZE
SKORA  (lub wlosami):  Natychmiast zdjgé cala
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem
wody/prysznicem.

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

P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem...

P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym
uzyciem

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Srodki ostroznosci

Uwagi Nie dotyczy

Urz [ ,,A‘.,.,;,.’.‘,Ch‘
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Tymczasowa ochrona $wiezo S$cigtego drewna, metoda
zanurzania, przez uzytkownika przemystowego:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Brak

Zwalcz‘ane organizmy grzyby powodujace odbarwienia drewna (sinizng, plesn)
szkodliwe

Impregnat do tymczasowej ochrony $wiezo Scigtego drewna
przed grzybami powodujacymi odbarwienie drewna (sinizng,
plesn).

Drewno impregnowane produktem mozna stosowac jedynie w 1
oraz 2 klasie uzytkowania (np. meble i panele drewniane) i na
paletach.

(Obszar zastosowania

Spos6b stosowania Zanurzanie (system otwarty)

Dawka i czestotliwosé Produkt stosuje sie w 5% rozcieficzeniu wodg. Roztwor roboczy
stosowania stosowaé w ilosci 105 g / m? drewna.

Produkt jest przeznaczony do uzycia przez zanurzenie w ciggu
20 sekund (Krétki czas zanurzania w duzym zbiorniku).

Kategoria uzytkownika przemystowy

Wielkos$¢ opakowan i

PE j Sci 1000 L.
materiatly opakowaniowe kontener IBC (PE) o pojemnosci 1000

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e FEtap utrwalania po aplikacji wynosi co najmniej 4 godziny, pod zadaszeniem
na powierzchni nieprzepuszczalnej (ptyta betonowa).
e Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ 24-48 godzin w dobrze wentylowanym miejscu.
4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Natychmiast po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem
tytoniu umy¢ rece i skorg narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ubraniem.

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualne;:

o Ochrona drég oddechowych: w przypadku tworzenia si¢ oparow nalezy uzy¢
respiratora z zatwierdzonym filtrem pary typu EN 141.

o Ochrona rak w_przypadku dlugotrwalego narazenia: nalezy nosi¢ r¢kawice
ochronne wykonane z kauczuku nitrylowego (czas przebicia > 480 min.,
minimalna grubos¢: 0,7 mm). Rekawice nalezy czgsto wymieniac.

o Ochrona rak w_przypadku krétkotrwatego narazenia: nalezy nosi¢ rekawice
ochronne wykonane z kauczuku nitrylowego (czas przebicia > 30 min., minimalna
grubos¢: 0,4 mm

o Ochrona oczu i twarzy: nalezy nosi¢ szczelne okulary ochronne.

o Ochrona ciata: nalezy nosi¢ fartuch z gumy:lub tworzywa sztucznego oraz
gumowe buty lub wykonane z tworzywa sztucznego.

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

Odpady po obrobce drewna, na ktéry byl nanoszony produkt biobéjczy nalezy usuwaé
zgodnie z wytycznymi prawnymi.

Nie naktada¢ produktu na drewno, ktére moze wej$¢ w kontakt z zywnoscia, paszami
lub Zywym inwentarzem.

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

4.1.4

4.1.5

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

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

W razie rozlania produktu zebraé rozlany ptyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek,
wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
1 traktowac jak odpad niebezpieczny.

Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich

zastosowan:

S.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcja 4.1.1

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

patrz sekcja 4.1.2

5.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: Przemy¢ oczy woda utrzymujac powieki otwarte przez

kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe jesli sa i mozna je fatwo usungé¢. Kontynuowaé
ptukanie. Skontaktowac sig z lekarzem/okulista.
W przypadku kontaktu ze skéra:

Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez i buty. Sptukaé skore woda. W przypadku
oparzen skory zasiegna¢ porady lekarza.
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5.4

5.5

W _przypadku kontaktu z jamg ustng: Nalezy przepluka¢ jame ustng woda. NIE
wywotywaé wymiotow. Skontaktowac sig z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. Pokaza¢
etykiete produkt.

W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajacych z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony $rodowiska:

Zebraé wyciek i traktowaé jako odpad niebezpieczny.
Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wodg wykorzystana do mycia narzedzi, zanieczyszczone
materiaty (lacznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekéw produktu oraz
odpady po obrébce drewna,), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny i przekazac firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze powyzej 0°C, w dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego i chroni¢ przed
wilgocig. Nie przechowywa¢ razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje:

Zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: chlorek alkilo (C12-16)-
dimetylobenzylo-amonowy C12-16-ADBAC (48-52 g).
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