Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -04- 1 7

A ’3’;\&048

Nr 1B\ 1043\)00"\ 28 \ﬁ\ M&

Teknos A/S
Industrivej 19
6580 Vamdrup
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
narynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1,
z pOzn. zm.) oraz w zwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 1221 138)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0042/A/MR z dnia 25.10.2012 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego GORI 356

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego:

z: Teknos Sp. z 0.0., ul. Ks. Ziemowita 59, 03-885 Warszawa

na: | Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajgcej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartoSci w produkcie biobdjczym oraz nazwy i adresu
wytworcy:

Z 1-[[2-(2.,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3-dioksolan-2-ylo|metylo]-1H-1,2,4-triazol
(Propikonazol), CAS: 60207-90-1 [zaw. 0,9 g/100 g]
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Wytworey: |
1) Janssen PMP, a division of Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-
2340, Beerse, Belgia

2) Lanxess Deutschland GmbH, Industrial & Environmental Affairs, Leverkusen
51369, Niemcy '
1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol
(Tebukonazol), CAS: 107534-96-3 [zaw. 0,3 g/100 g]

Wytworca:

Lanxess Deutschland GmbH, Industrial &  Environmental  Affairs
51369 Leverkusen, Niemcy

3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian (IPBC), CAS: 55406-53-6 [zaw. 0,3 g/100 gj
Wytworcy:

1) Troy Corporation Inc., 8 Vreeland Road, 07932 Florham Park, New Jersey, USA
2) ISP Horhausen GmbH, Industriepark 23, 56593 Horhausen, Niemcy

' |
na: | 1-{[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3-dioksolan-2-ylo|metylo|-1H-1,2,4- :
triazol (Propikonazol), CAS: 60207-90-1 [zaw. 0,9 g/100 g] :
Wytwoérey: '
1) Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30 B-2340 Beerse, Belgia |
2) Lanxess Deutschland GmbH, Industrial & Environmental Affairs, !
Chempark Q 18 51369 Leverkusen, Niemcy

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol
(Tebukonazol), CAS: 107534-96-3 |zaw. 0,3 g/100 g|

Wytworca:

Lanxess Deutschland GmbH, Industrial & Environmental Affairs, Lanxess |
Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1 50569 Kdéln, Niemcy !

3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian (IPBC), CAS: 55406-53-6
|zaw. 0,3 g/100 g|

Wytworcey:

1) Troy Corporation, 8 Vreeland Road, Florham Park 07932 New Jersey, Stany
Zjednoczone

2) Troy Chemical Europe BV, Uiverlaan 12E, 3145 XN Maassluis, Holandia

- charakierystyki produktu biobdjczego stanowigcej zalacznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
Il. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0042/A/MR z dnia 25.10.2012 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego GORI 356.
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- UZASADNIENIE

Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2012/0042/A/MR w zakresie aktualizacji
zapiséw dotyczacych nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego, producentéw substancii
czynnych oraz klasyfikacji i oznakowania uwzglednia w catosci zadanie strony. W zwiazku
z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257).

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 dorgczenia decyzji.

Zaltaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa

UR.DRB.RBR.4241.0017.2016.KJ
Strona3z3




1)

2)

3)

4)

S)

| aou) oML
Zalacznlk nr./.]do pozwolenlanr ... S

L

| “V\[ a| S| 2oty

4,

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
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:
GORI 356

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Teknos A/S

Adres Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2012/0042/A/MR

Data wydania pozwolenia 2012-10-25

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -04- 1 7

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2020-03-31

Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta Teknos A/S
Adres producenta Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres

Industrivej 19 6580 Vamdrup Dania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres

Perimatkuntie 12, PL 14 05201
RAJAMAKI, Finlandia

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 Propikonazol

Nazwa producenta Janssen Pharmaceutica NV

Adres producenta Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres

Route de L’Ile au Bois 1870 Monthey,
Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres

Jiangsu SevenContinent Green Chemical
Co. Ltd North Area of Dongsha Chem-
Zone, Zhangjagang, Chiny

Yrzad-RejestracProdukiow Leczniczych,
Wyrobbw Medycenych i Produkiéw Biobdjczych
Strona 1z 6 Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Nazwa producenta 2

Lanxess Deutschland GmbH,

Adres producenta

Industrial &
Environmental Affairs
Chempark Q 18 51369 Leverkusen Niemcy W

Nazwa producenta

. . Route de L’Ile au Bois 1870 Monthey
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Szwajcaria N
Substancja czynna 2 Tebukonazol

Lanxess Deutschland GmbH, Industrial

& Environmental Affairs

Adres producenta

Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1
50569 Koln, Niemcy

Bayer  CropScience  Corp., 4913
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Hawthorn Road MO 64120-001 Kansas
City, Stany Zjednoczone
JIANGSU SWORD AGROCHEMICALS
. y CO. LTD, Binhaus Economic Zone,
Lokalizacia:zakladn:produkeynegp 2 Aiies Coastal Industril Park 224500 Jiansu,
Chiny
Substancja czynna 3 IPBC

Nazwa producenta 1

Troy Corporation

Adres producenta

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

. ; One Avenue L, Newark 07105 New
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Jersey, Stany Zjednoczone
Nazwa producenta 2 Troy Chemical Europe BV

Adres producenta

Uiverlaan 12E, 3145 XN Maassluis, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres Industriepark 23, D-56593 Horhausen,

Niemcy

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE ZawartoS$¢
powszechna (% wiw)
Propikonazol | 1-[[2-(2,4-dichloro- Substancja | 60207-90-1 | 262-104-4 | 0,9
fenylo)-4-propylo- 1,3- czynna
dioksolan-2-ylo]metylo]-
1H-1,2,4-triazol
Tebukonazol | 1-(4-chlorophenyl)-4,4- | Substancja | 107534-96-3 | 403-640-2 | 0.3
dimethyl-3-(1,2,4-triazol- | czynna
1-ylmethyl)-pentan-3-ol
IPBC 3-jodo-2-propynylo Substancja | 55406-53-6 | 259-627-5 | 0,3
butylokarbaminian czynna

7) Posta¢ uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia na bazie emulsji wodne;j
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Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce §rodki ostroznosci:

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

{ Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Uwagi

EUH208 Zawiera  3-jodo-2-propynylo-butylokarbaminian
1propikonazol. Moze powodowaé wystapienie  reakcji
alergicznej.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna. Dziata na grzyby
podstawczaki powodujace brunatny rozktad drewna oraz grzyby
powodujace odbarwienia drewna (np. sinizne) w 2 klasie
uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego si¢ wewnatrz i na
zewngtrz pomieszczen, ktore jest chronione przed dzialaniem
warunkéw atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie
state zawilgocenie oraz w 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna
znajdujgcego si¢ na zewnatrz pomieszczen, ktore jest stale
narazone na dziatanie warunkéw atmosferycznych bez kontaktu
z gruntem 1 wodg powierzchniowa.

Wewnatrz pomieszczen zaimpregnowanego drewna mozna
uzywac tylko do ram okiennych i drzwi zewngtrznych.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozktad drewna,
e grzyby powodujgce odbarwienia drewna (np. sinizne),

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

W przypadku zapobiegania

rozwojowi grzybéw powodujacych odbarwienia drewna

oraz podstawczakow rozkladajacych drewno, produkt gotowy do uzycia naktadaé¢ w iloci:

130-140 g/m?, 1-2 warstwy. .,
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Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronna (np. warstwa farby lub lakieru). Powlokg
na biezaco konserwowacé. Zastosowana warstwa nie powinna posiada¢ wtasciwosci biobdjczych

Sposéb stosowania:

uzytkownik powszechny i profesjonalny:
e malowanie pedzlem rgczne
e malowanie watkiem r¢czne

uzytkownik przemystowy:
e malowanie p¢dzlem zautomatyzowane
zanurzanie zautomatyzowane/r¢czne
polewanie wielostrumieniowe
natrysk zautomatyzowany w urzadzeniach zamknigtych
zautomatyzowane nanoszenie powierzchniowe — vacumat

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny, przemystowy

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku potkniecia: Nalezy wypi¢ wode lub mleko. Nie nalezy wywolywaé¢ wymiotow.
Jesli wystapia wymioty, nalezy trzymaé glowg nisko by uniknaé przedostania si¢ tresci
zoladkowej do ptuc. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W _przypadku kontaktu z oczami: Zdja¢ szkla kontaktowe. Nalezy natychmiast przeptukac
duzg iloscia wody przy otwartych powiekach, przez co najmniej 15 minut i skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku zanieczyszczenia skory: Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez i przemy¢
duzg iloscig wody z mydiem. Nie uzywa¢ do mycia skory organicznych rozpuszczalnikow
1 rozcienczalnikow.

W_przypadku wdychania: Nalezy wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Jesli
objawy utrzymuja si¢, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Skutki uboczne:

Butylokarbaminian  3-jodo-2-propynylu (IPBC) jest zwiazkiem karbaminianowym
wykazujacym stabe dzialanie antycholinoergiczne. Nie stosowa¢ produktu w przypadku
przeciwwskazan medycznych.

Wdychanie: Pary i aerozole moga podraznia¢ btony $luzowe, krtan i drogi oddechowe oraz
wywolywac kaszel.

Kontakt ze skoéra: Preparat zawiera nieduza ilo$¢ substancji powodujace] alergig, ktéra przy
powtarzajacym si¢ kontakcie moze powodowac alergiczng reakcje u ludzi o zwigkszone;j
wrazliwosci.

Kontakt z oczami: Moze powodowaé tymczasowe podraznienie oczu.
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Srodki ochrony $rodowiska:

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

W razie rozlania produktu usuna¢ zrédla zaptonu/zebraé¢ rozlany plyn przy pomocy
absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego,
zamykanego pojemnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny/wentylowaé pomieszczenie,
unika¢ wdychania/ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowa¢ wyciek. Obszar zanieczyszczony
wyciekiem doktadnie oczyscié.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wod¢ wykorzystang do mycia narzedzi, zanieczyszczone materiaty
(facznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekdw produktu), pozostatosci produktu po
zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia
lub utylizacji.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w zakresie temperatur od 5-25°C w pozycji pionowej,
w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym i dobrze
wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywa¢ z dala
od $wiatla, wysokich temperatur, zrédet zaptonu, czynnikéw utleniajacych, redukujacych,
zwiazkow metali cigzkich, silnych kwasow i zasad. Chroni¢ przed zamarzaniem.

Nie przechowywa¢ razem z zZywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: 24 miesiace od daty produkcji

16) Inne informacje na temat produktu biobo6jczego:

e Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z Zywnoscia, woda
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.

o Swiezo zaimpregnowane drewno do czasu catkowitego wyschnigcia nalezy chroni¢
przed deszczem (np. przechowywa¢ pod zadaszeniem/przechowywaé wewnatrz
pomieszczen).

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

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

e Przed zastosowaniem przeczyta¢ etykiete.

e Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ 3-4 godziny w temperaturze 20°C przy wzglednej
wilgotnosci powietrza 50%.

e Produkt naklada¢ w temperaturze 18-22°C.

e Przed uzyciem produkt wymieszaé, powierzchni¢ drewna oczysci¢ z brudu i pytu oraz
osuszy¢.

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

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

e Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢ przy uzyciu wody
z mydiem.
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Pojemnik nie jest pojemnikiem prozniowym — nie opréznia¢ za pomocg ci$nienia.

W Kklasie 3 uzytkowania nie aplikowa¢ w trakcie opadow lub kiedy opady
spodziewane sa w ciagu najblizszych 24 godzin. Przed potozeniem kolejnych powlok
odczeka¢ 4 godziny lub do catkowitego wyschnigcia zaimpregnowanych powierzchni.
Unika¢ bezposredniego kontaktu skdry i oczu z ciektym produktem.

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

Nie je$é, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.

Nie zanieczyszczaé produktem zywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyborow
i powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
odpowiednie s$rodki ochrony indywidualnej: kombinezon, buty ochronne, rgkawice
ochronne, ktore po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy zutylizowa¢. Unika¢ nadmiernego
zanieczyszczenia odziezy ochronne;j.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego i profesjonalnego:

Nie aplikowa¢ produktu wewnatrz pomieszczen.
Dla zastosowan in situ chroni¢ grunt podczas aplikacji np.za pomoca folii z tworzywa
sztucznego.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika przemystowego:

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 podiozu 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.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Uzytkownik powszechny

Puszka (metal) o pojemnosci 0,75 L; 1 L; 25L; 5L

Uzytkownik profesjonalny

Puszka/beczka (metal) o pojemnosci 0,75 L; 1 L; 2,5 L; SL; 20 L; 120 L

Uzytkownik przemystowy

Puszka/beczka (metal) o pojemnosci 20 L; 120 L
Beczka (HDPE) 1000 L

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C 22 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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