PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -04- 25

Protim Solignum Ltd.
Fieldhouse Lane
Marlow
Buckinghamshire
SL71LS

Zjednoczone Krolestwo

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku 1 stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z 2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

Protim Solignum Ltd., Fieldhouse Lane, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1LS,
Zjednoczone Krolestwo

- pozwolenie nr PL/2018/0313/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjezego Celcure MC-T3

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do riniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Celcure MC-T3

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Protim Solignum Ltd., Fieldhouse Lane, Marlow, Buckinghamshire, SL7 ILS,
Zjednoczone Krolestwo

3. Nazwa i adres wytworey produktu biobdjczego:

Protim Solignum Ltd., Fieldhouse Lane, Marlow, Buckinghamshire, SL7 ILS,
Zjednoczone Krolestwo
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobéjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:

wodorotlenek miedzi(II) e Adchem Australia Pty Ltd., Linkson
weglan miedzi(Il) (1:1) Street, 5417 Burra, Australia

(weglan diwodorotlenku miedzi (1), e Alchema Ltd., East Ord Industrial
inna nazwa: zasadowy weglan miedzi) Estate, Tweedmouth, Berwick-upon-
WE: 235-113-6, CAS: 12069-69-1 Tweed, Northumberland, TDI15 2XF,

zaw. [17,4 /100 g] Zjednoczone Krolestwo

e Goldschmidt TIB  GmbH, 16-22
Miilheimer Strasse, D-68219 Mannheim,
Niemcy

e William Blythe Limited, Church,
Accrington, Lancashire, BB5 4PD,
Zjednoczone Krolestwo

e CP Chem Co, Ltd, 129,
Poseunggongdan-ro 117  Beon-gil,
Poseung-eup, Pyungtaek-si (Gyeonggi-
do), Korea Poludniowa

I-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3- * Lanxess  Deutschland  Gmbii,
(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol Kennedyplatz 1, 50569, Cologne,
(tebukonazol) Niemcy

WE: 403-640-2, CAS: 107534-96-3
zaw. 1,92 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:
Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0313/MR na udostepnianie

na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Celcure MC-T3.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 22.03.2022 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 calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu

tow Leczniczych,

Wrchén 111G
Yyrobéw tow Biobojczych

Zatgczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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2)

3)

4)

S)

A

Zakaeanik nr ... do pozwolenia nr ...

PL| 2018 | Obas|

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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Celcure MC-T3

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Protim Solignum Ltd.

Adres | Fieldhouse Lane, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1LS, Zjednoczone Krolestwo
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0313/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -04- 26

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia | 2022-03-22

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Protim Solignum Ltd.

Adres producenta

Fieldhouse Lane,

Marlow, Buckinghamshire,

SL7 1LS, Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres

Yarm Industrial Estate, Lingfield Way,
Darlington, DL1 4QA, Zjednoczone
Krolestwo

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 ’

zasadowy weglan miedzi

Nazwa producenta 1

Adchem Australia Pty Ltd.

Adres producenta 1

Linkson Street, 5417 Burra, Australia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres

Linkson Street, 5417 Burra, Australia

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczy

Stronal z 6
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Nazwa producenta 2 Alchema Ltd.

Adres producenta 2 East Ord Industrial Estate, Tweedmouth,
Berwick-upon-Tweed, Northumberland, TDI5
2XF, Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | East Ord Industrial estate, Tweedmouth,
Berwick-upon-Tweed, Northumberland,
TD15 2XF, Zjednoczone Krélestwo

Nazwa producenta 3 Goldschmidt TIB GmbH
Adres producenta 3 16-22 Miilheimer Strasse, D-68219 Mannheim,
Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | 16-22 Miilheimer Strasse, D-68219
Mannheim, Niemcy
Nazwa producenta 4 William Blythe Limited
Adres producenta 4 Church, Accrington, Lancashire, BBS5 4PD,
Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 4 Adres | Church, Accrington, Lancashire, BB5
4PD, Zjednoczone Krolestwo
Nazwa producenta 5 CP Chem Co, Ltd
Adres producenta 5 129, Poseunggongdan-ro 117 Beon-gil, Poseung-
eup, Pyungtaek-si  (Gyeonggi-do), Korea
Potludniowa
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 5 Adres | 129, Poseunggongdan-ro 117 Beon-gil,

Poseung-eup, Pyungtaek-si (Gyeonggi-
do), Korea Potudniowa

Substancja czynna 2 Tebukonazol

Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta Kennedyplatz 1, 50569, Cologne, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer Corp Agricultural Division,

PO Box 4913, Hawthorn Road,
MO 64120-0013, Kansas City, Stany
Zjednoczone

6) Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna (%o wiw)
Zasadowy Wodorotlenek  miedzi(Il) | Substancja | 12069-69-1 235-113-6 17.4
weglan miedzi | weglan miedzi(Il) (1:1) czynna
Tebukonazol 1-(4-chlorofenylo)-4,4- Substancja | 107534-96-3 | 403-640-2 1,92
dimetylo-3-(1,2,4-triazol- | czynna
1-ylmetylo)pentan-3-ol
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Azotyn sodu -

Inhibitor
korozji

7632-00-0 231-555-9 5,45

7) Postaé uzytkowa: koncentrat w postaci zawiesiny na bazie wody (do rozcienczania wodg)

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

1 haslo ostrzegawcze

zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

Zwrot okres$lajagcy
zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwatle skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P270 Nie jes$¢, nie pié i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm utylizacji
odpadow niebezpiecznych (zgodnie z lokalnymi przepisami).

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna migkkiego przeciwko
grzybom podstawczakom powodujagcym rozklad drewna oraz
owadom ~— technicznym szkodnikom drewna (chrzaszcze)
w 1, 2 1 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego si¢
wewngtrz pomieszczen 1 na zewnatrz pomieszczen, ktore jest
chronione przed dziataniem warunkow atmosferycznych i narazone
na okresowe lecz nie stale zawilgocenie lub stale narazone
na dzialanie warunkoéw atmosferycznych bez kontaktu z gruntem
i wodg powierzchniowa.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujgce rozklad drewna,

e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze tj.: kotatek domowy).

Strona3 z6
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Produkt przed aplikacjg nalezy rozcienczy¢ wodag, aby powstal roztwor uzytkowy
2-10% (rozcienczenie 1:49-1:9).

W przypadku zapobiegania rozwojowi grzyboéw podstawczakow powodujacych rozklad
drewna stosowa¢ 3,14-5 kg rozcienczonego produktu na 1 m® drewna.

W przypadku zapobiegania rozwojowi owadow — technicznych szkodnikow drewna stosowac
3,20-5 kg rozcienczonego produktu na 1 m® drewna.

Sposéb stosowania:

e impregnacja prézniowo-cinieniowa
12) Kategorie uzytkownikéw: przemystowy

13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W razie wypadku, podejrzewanego narazenia na kontakt albo w razie zlego samopoczucia
nalezy niezwlocznie zasiggng¢ porady lekarza (w miare mozliwosci pokazac etykiete).

W przypadku kontaktu ze skoérg: Natychmiast zmy¢ duza ilosciag wody z mydlem i dobrze
sptukac.

W _przypadku potkniecia: Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ pojemnik
lub etykiete.

W_ przypadku kontaktu z oczami: Niezwlocznie przemy¢é oczy duza iloscig wody
i zasiegna¢ porady lekarza.

W _przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ poszkodowang osob¢ na $wieze powietrze.
W przypadku wystgpienia nasilonych lub dlugo utrzymujgcych sie niepokojgcych objawow
zasiggnaé porady lekarza.

Skutki uboczne:

Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla zdrowia. W zwigzku
z powyzszym, nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych.

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.

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie
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posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem odpadow komunalnych.

Wszelkie pozostalosci produktu oraz wycieki, ktore nie zostaly ponownie uzyte, nalezy
zebrac do utylizacji.

15) Warunki  przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjezych w normalnych warunkach przechowywania:

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

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

ZawartoS¢ substancji czynnej (technicznej) tebukonazol: 2,02 g/100 g.

Zawartos¢ substancji czynnej (technicznej) zasadowy weglan miedzi: 18,18 g/100 g.
Whnioskodawca jest zobowigzany do przedlozenia w terminie do 3 lat od dnia dopuszczenia
produktu do obrotu:

-dtugoterminowych badan trwatosci produktu w czasie przechowywania w temperaturze
otoczenia w opakowaniu handlowym.

Wazne $rodki ostroznosci:

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej: odziez ochronng-nieprzepuszczalny
kombinezon oraz nieprzepuszczalne buty, rgkawice ochronne chemicznie odporne,
ktére po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy zutylizowac.

e Podczas czyszczenia powierzchni zanieczyszczonej produktem, czyszczenia
oproznionych pojemnikow, nalezy nosi¢ odziez ochronng (nieprzepuszczalny
kombinezon oraz buty) oraz nosié¢ rekawice ochronne chemicznie odporne.

e Podczas kazdej zmiany operatorzy musza nosi¢ nowe rgkawice ochronne.

e Mieszanie produktu z pojemnika IBC lub zbiornika o duzej pojemnosci powinno byc¢
przeprowadzone za pomocg automatycznego systemu dozowania. Wymaga
to minimalnego zaangazowania operatora i ogranicza ekspozycj¢ operatora na produkt.
Informacje na temat korzystania z systemu dozowania mozna uzyska¢ u posiadacza
pozwolenia.

e Przed uzyciem produkt dobrze wymieszac.

e Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia odziezy ochronnej. Zanieczyszczone rgkawice
nalezy zutylizowac.

e Proces aplikacji nalezy przeprowadza¢ 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 zabezpieczajagcym przed uwolnieniem
produktu do gleby, kanalizacji, lub wéd powierzchniowych, wyposazonym w system
odzysku produktu (np. misa ociekowa).
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e Produktu i zaimpregnowanego drewna nie stosowac nad lub w bezposredniej bliskosci
wod powierzchniowych (np. most nad stawem).

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

e Zjawisko tolerancji miedzi przez grzyby zwykle wigze sie ze zdolnoscig grzybow
do detoksykacji jonow Cu2+ poprzez polaczenie ich z kwasem szczawiowym w celu
wyprodukowania nierozpuszczalnego szczawianu miedzi. W sytuacjach, w ktorych
drewno impregnowane miedzig jest narazone na dzialanie grzybow tolerujacych
miedz, jest to zwykle pokonywane przez zastosowanie dodatkowego s$rodka
biobojczego, ktéry ma inny mechanizm dziatania niz miedz.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

e Kontener IBC (HDPE) o pojemnosci 1000 1.

kfow Leczniczych,
oguktow Biobojczych

NIP: &2
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