PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -04- 2 0

Nr TH\PL] 2018 19341 | MR
Remmers GmbH
Bernhard-Remmers-Str. 13
D - 49624 Loningen
Niemcy
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pbzn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U.z2018r., poz. 12211 138)

wydaje si¢ na rzecz:
Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2018/0311/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Imprigniergrund Plus

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Imprédgniergrund Plus

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Niemcy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:

(RS)-a-cyjano-3 fenoksy benzylo-(1RS)-cis, e Arysta  LifeScience  (dawnigj
trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylo Agriphar S.A.), Rue de Renory 26,
cyklopropanokarboksylan (cypermetryna) 1 B-4102 Ougrée, Belgia

WE: 257-842-9, CAS: 52315-07-8
zaw. [0,15 g/100 g]
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3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian (IPBC) e Troy Chemical Europe B.V.,

WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6 8 Vreeland Road, 07932 Florham
zaw. [0,50 g/100 g] Park,  New  Jersey, Stany

Zjednoczone
1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetyl-3-(1,2,4-triazol-1- o [ ANXESS Deutschland GmbH.
ylmetylo)pentan-3-ol (tebukonazol) Kennedyplatz 1, 50569 Koln,
WE: 403-640-2, CAS: 107534-96-3 Niemcy

zaw. [0,797 g/100 g]

S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0311/MR na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktu biobojczego Imprigniergrund Plus.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 26.01.2023 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

BoueH | Py BN Z upowaznienia Pfezesa

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4231.0018.2015.MCl1

Strona2z2




1)

2)

3)

4)

5)

Zatacznii nr ... do pozwolenianr ...

PC| Lo | 951 MR

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych
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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Imprégniergrund Plus

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Remmers GmbH

Adres Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624 Loningen, Niemcy
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2018/0311/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -04- 2 O
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2023-01-26

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Remmers GmbH

Adres producenta

Bernhard-Remmers-Str. 13 49624 Loningen Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Bemhard-Remmers-Str. 13 49624 Loningen,
Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Cypermetryna

Nazwa producenta

Arysta LifeScience (dawniej Agriphar S.A.)

Adres producenta

Rue de Renory 26, 1 B-4102 Ougrée, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Gharda Chemical Ltd, D,%, MIDC Lote Parshuram
Tal. Khed Dist. Ratnagiri, 415 722 Maharashtra,
Indie

Substancja czynna

IPBC

Nazwa producenta

Troy Chemical Europe B.V.

Adres producenta

8 Vreeland Road, 07932 Florham Park, New Jersey,
Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres Industriepark 23, 56593 Horhausen,

Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Substancja czynna

tebukonazol

Nazwa producenta

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta

Kennedyplatz 1, 50569 Ké&ln, Niemcy

ﬁ
1
|

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Bayer Corp., Agriculture Division, P.O. Box 4913
Hawthorn Road, MO 64120-0013 Kansas City,
Stany Zjednoczone

6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

y Zawartosé
Niizwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE
powszechna (%% wiw)
(RS) -a-cyjano-3

fenoksybenzylo- (1RS)

3 -cis, trans-3-(2,2- Substancja 1 G

Cypermetryna dichlorowinylo)-2.2- -, 52315-07-8 257-842-9 0,15
dimetylocyklopropano

karboksylan
. 3-jodo-2-propynylo Substancja :

IPBC butylakabaminii czynna 55406-53-6 259-627-5 0.50
1-(4-chlorofenylo)-4.4- Substancja

Tebukonazol dimetyl-3-(1,2,4-triazol- czynna 107534-96-3 403-640-2 0,797
1-ylmetylo)pentan-3-ol

Weglowodory,

C10-C13, n-

alkany, iermaalng

izoalkany, i Rozpuszczalnik i 919-164-8 86,49

cykliczne,

aromatyczne

(2-25%)

7) Postaé¢ uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia na bazie rozpuszczalnika organicznego

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Asp. Tox. 1
STOT RE 1
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H304 Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercia.

H372 Powoduje uszkodzenie osrodkowego ukiadu nerwowego
poprzez dtugotrwale lub powtarzane narazenie droga inhalacyjna.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

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

Piktogram GHS i haslo{
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H304 Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercia.

H372 Powoduje uszkodzenie osrodkowego ukiadu nerwowego
poprzez dlugotrwate lub powtarzane narazenie droga inhalacyjna.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P101 W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102+405 Chroni¢ przed dzieémi Przechowywaé¢  pod
zamknigciem.

P260 Nie wdycha¢ par.

P264 Dokfadnie umy¢ narazong skore po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie palié¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne, odziez ochronna.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/] ekarzem.

P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiggna¢ porady/zglosié
si¢ pod opieke lekarza.

P331 NIE wywotywa¢ wymiotéw.

P391 Zebraé¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
uszkodzenie lub pekanie skory.

EUH208 Zawiera 3-jodo-2-propynylobutylokarbaminian.

Moze powodowac¢ wystgpienie reakcji alergicznej.

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 powodujacym rozklad
drewna, grzybom powodujacym sinizn¢ oraz owadom -
technicznym szkodnikom drewna (chrzaszczom) i termitom
w 2 1 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna znajdujgcego si¢
wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, ktore jest chronione przed
dzialaniem warunkow atmosferycznych i narazone na okresowe
lecz nie stale zawilgocenie lub ktére jest stale narazone
na dziatanie warunkow atmosferycznych bez kontaktu z gruntem
1 woda powierzchniows.

Urzad Rejestracji Produldéw Leczniczych,
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e orzyby podstawczaki powodujace rozklad drewna,
e grzyby powodujace odbarwienia drewna - sinizng,
e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze tj.: spuszczel pospolity) oraz termity.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dawkowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi grzybow podstawczakow powodujacych rozkiad
drewna, grzybow powodujgcych odbarwienia drewna (sinizng¢), owadéw — technicznych
szkodnikow drewna (chrzaszczy) oraz termitéw produkt gotowy do uzycia naktada¢ w ilosci
150 ml/m?* drewna (122 g/m? drewna).

Zaimpregnowane drewno pokry¢ powlokg ochronng (np. warstwa farby lub lakieru). Powloke
na biezaco konserwowaé. Zastosowana warstwa nie powinna posiadaé wlasciwosci
biobdjczych.

Sposéb stosowania:

uzytkownik profesjonalny:
e malowanie pedzlem

uzytkownik przemystowy:
e zanurzanie zautomatyzowane

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny, przemystowy

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

Pierwsza pomoc: w przypadku wystgpienia niepozadanych objawow, a takze w razie
watpliwosci, zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. W przypadku utraty przytomnosci nie podawac
niczego doustnie.

Kontakt ze skéra: Zdja¢ zabrudzong odziez. Nie uzywaé rozcienczalnikow Ilub
rozpuszczalnikow organicznych. W przypadku wystapienia podraznienia skory zasiegnaé
porady lekarza. Pyretroidy i pyretryny moga powodowac parastezje (zapalenie i swedzenie
skéry bez podraznienia). Jesli symptomy si¢ utrzymuja, nalezy wezwaé pomoc medyczna.

W przypadku kontaktu z oczami: Plukac otwarte oczy duzg iloscia wody przez kilka minut.

W przypadku potknigcia: Uspokoi¢ poszkodowang osobe. Przeptukac usta wodg. Natychmiast
skontaktowac si¢ z osrodkiem zatru¢ /lekarzem. Nie powodowa¢ wymiotow.

Skutki uboczne:
Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji produktu.

Srodki ochrony Srodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych 1 kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie
stuzby.

W razie rozlania produktu zebra¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek,
wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
1 traktowac jak odpad niebezpieczny.
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14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie (lacznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow
produktu), pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku
nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadow komunalnych.

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

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami 1 paszami
dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykietg.

e Aplikowac¢ produkt z dala od 0s6b postronnych i zwierzat.

e Zaimpregnowane drewno przechowywa¢ z dala od os6b postronnych i zwierzat do czasu
wyschnigcia zaimpregnowanego drewna.

o Przed uzyciem produkt wymieszaé, powierzchni¢ drewna oczysci¢ z kory, brudu
i pylu oraz osuszy¢.

e W pomieszczeniach drewno zabezpieczone srodkiem moze by¢ uzyte wylacznie do ram
okiennych i drzwi zewngtrznych.

e Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ okoto 12 godzin w temperaturze 20°C przy wzglgdnej
wilgotnosci powietrza 65%.

e Przed potozeniem powloki ochronnej odczekaé co najmniej 24 godziny.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Nie pali¢ tytoniu w miejscach przechowywania produktu.

e Nie zanieczyszcza¢ produktem Zywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyboréw
i powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

e Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywno$cia, woda pitna,
napojami i paszami dla zwierzat.

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej okulary ochronne, odziez ochronna, ochrong
twarzy, chemicznie odporne rgkawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego).

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy ochronne;.

e Zaimpregnowane drewno suszy¢ i przechowywa¢ na zewngtrz pomieszczen lub
w miejscach dobrze wentylowanych.

e Nie wdycha¢ par produktu.

e Nie wdycha¢ pytu powstalego przy cieciu i szlifowaniu drewna. W przypadku szlifowania
drewna stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drog oddechowych z filtrem P2.
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Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

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

® Produktu nie stosowa¢ nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych
(np. most nad stawem).

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika przemystowego:

e Produkt Imprédgniergrund Plus moze by¢ stosowany tylko w procesach, w ktérych
wykorzystywana jest w petni zautomatyzowana metoda zanurzeniowa, w przypadku gdy
wszystkie etapy procesu poddawania dzialaniu produktu i suszenia sq zmechanizowane
i nie ma miejsca reczna obstuga, takze wtedy, gdy wyroby poddawane dziataniu produktu
sg transportowane ze zbiornika zanurzeniowego do miejsc ociekania/suszenia oraz
przechowywania (jezeli ich powierzchnia nie jest jeszcze sucha przed przemieszczeniem
do miejsca przechowywania). W stosownych przypadkach artykuly drewniane, ktére majq
by¢ poddane dziataniu produktow biobojczych, musza zostaé w pelni zabezpieczone
(np. przy pomocy paséw napr¢zajacych lub urzadzen mocujacych) przed poddaniem ich
dzialaniu produktu oraz w trakcie procesu zanurzania i nie moga by¢ recznie obstugiwane
do momentu wyschnigcia powierzchni.

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

o Zaimpregnowane drewno skladowa¢ w miejscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podlozu z obwalowaniem 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.

Rodzaj i wielkos$¢ opakowania

e puszka (niepowlekana blacha) o pojemnosci 5 L; 10 L; 20 L.
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