PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobédjczych
M \_ N . Warszawa, 2017 -12- 13
Nr YR | Zond OL‘))jer"\\ >hHY
V33
La Muyre
39210 Domblans
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l, z pdézn. zm.) w zwiazku
z art. 3 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.Urz. UE L 125 z 7.05.2013 r.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
V33, La Muyre, 39210 Domblans, Francja

- pozwolenie nr PL/2017/0297/MR/SBP na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobéjczego: V33 IMPREGNAT DO DREWNA BUDOWLANEGO zgodnie
z zaakceptowang charakterystyks stanowigcg zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

V33 IMPREGNAT DO DREWNA BUDOWLANEGO
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

V33, La Muyre, 39210 Domblans, Francja

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
V33, La Muyre, 39210 Domblans, Francja

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 wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
(RS)-a-cyjano-3-fenoksybenzylo-(1RS) -cis, Arysta LifeScience Benelux, Rue de
trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2- Renory, 26/1, BE-4102 Ougrée,
dimetylocyklopropanokarboksylan Belgia

(cypermetryna)

WE: 257-842-9, CAS: 52315-07-8
zaw. [0,17 g/100 g]
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1-[[2- (2,4-dichlorofenylo)-4-propylo- Lanxess Deutschland GmbH,
1,3-dioksolan-2-ylo] metylo]-1H-1,2,4-triazol Kennedyplatz 1, D-50569 Koln,
(propikonazol) Niemcy

WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1

zaw. [0,13 g/100 g]

1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetyl-3-(1,2,4- Lanxess Deutschland GmbH,
triazol-1-ylmetylo) pentan-3-ol Kennedyplatz 1, D-50569 Koln,
(tebukonazol) Niemcy

WE: 403-640-2, CAS: 107534-96-3
zaw. [0,14 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0297/MR/SBP na udostgpnianie
narynku i stosowanie produktu biobdjczego: V33 IMPREGNAT DO DREWNA
BUDOWLANEGO.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy V33 IMPREGNAT
DO DREWNA KONSTRUKCYJNEGO (pozwolenie nr PL/2017/0288/MR =z dnia
21.11.2017 1)

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 09.05.2022 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 calosci 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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:
V33 IMPREGNAT DO DREWNA BUDOWLANEGO

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | V33

Adres | La Muyre 39210, Domblans, Francja

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2017/0297/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2017 -12- 13

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2022-05-09

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta V33

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | La Muyre 39210, Domblans, Francja
Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 Cypermetryna

Nazwa producenta Arysta LifeScience Benelux

Adres producenta Rue de Renory, 26/1, BE-4102 Ougrée, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Mitchell Cotts Chemicals - Steanard
Lane, Mirfield, WF14 8QB, West
Yorkshire, Wielka Brytania

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktgw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Substancja czynna 2 Propikonazol

Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Syngenta Crop Protection AG, CH-
1870 Monthey, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Jiangsu Yangnong Chemical Group Co.,
Ltd - Wenfeng Road — Yangzhou,
225009, P.R, Jiangsu, Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Jiangsu SevenContinent Green
Chemical Co., Ltd - North Area of
Dongsha Chem-Zone — Zhangjiagang,
215600, P.R., Jiangsu, Chiny

Substancja czynna 3 Tebukonazol

Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer Corp., Agriculture Division -

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

6) Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest miezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE ZawartoS$¢
powszechna (g/100g)
cypermetryna | (RS) -a-cyjano-3- Substancja | 52315-07-8 | 257-842-9 | 0,17

fenoksybenzylo- (1RS) - | czynna
cis, trans-3-(2,2-

dichlorowinylo)-2,2-

dimetylocyklopropano
karboksylan

propikonazol |1 - [[2-(2,4- Substancja | 60207-90-1 | 262-104-4 | 0,13
dichlorofenylo) -4- czynna

propylo-1,3-dioksolan-2-
ylo] metylo] -1 H-1,2,4-
triazol

tebukonazol 1-(4-chlorofenylo)-4,4- Substancja | 107534-96-3 | 403-640-2 | 0,14
dimetyl-S-(1,2,4-triazol—1— czynna
ylmetylo) pentan-3-ol

7) Posta¢ uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie emulsji wodnej
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8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce 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.
zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagroZenie dlugotrwaie skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

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

Uwagi

EUH 208 Zawiera propikonazol, 2-metylo-3(2H)-izotiazolon
(MIT). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.
EUH 210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przeciwko grzybom
podstawczakom powodujagcym brunatny rozklad drewna oraz
owadom - technicznym szkodnikom drewna (chrzaszcze) oraz
termitom w 1, 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna
znajdujgcego si¢ wewnatrz pomieszczen i na zewngtrz pomieszczen,
ktore jest chronione przed dziataniem warunkéw atmosferycznych
i narazone na okresowe lecz nie stale zawilgocenie lub stale
narazone na dzialanie warunkow atmosferycznych bez kontaktu
z gruntem i wodg powierzchniowa.

Impregnat do zwalczania owadéw — technicznych szkodnikéw
drewna (chrzgszczy) oraz termitoéw w 1, 2 i 3 klasie uzytkowania,
czyli do drewna znajdujgcego si¢ wewngtrz pomieszczed i na
zewnatrz pomieszczen, ktore jest chronione przed dzialaniem
warunkow atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie state
zawilgocenie lub stale narazone na dzialanie warunkow
atmosferycznych bez kontaktu z gruntem i wodg powierzchniows.
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

grzyby podstawczaki powodujgce brunatny rozktad drewna,

e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze tj.: spuszczel pospolity — Hylotrupes
bajulus, kotatek domowy — Anobium punctatum, miazgowiec brunatny —
Lyctus brunneus),

e termity (Reticulitermes spp. i Heterotermes spp.)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:
W przypadku zapobiegania rozwojowi grzybow podstawczakow powodujacych brunatny

rozktad drewna oraz owadom technicznym szkodnikom drewna oraz termitom, produkt
gotowy do uzycia naklada¢ metodg powierzchniowa w ilosci 200 g/m* drewna.

W przypadku zwalczania owaddéw technicznych szkodnikéw drewna oraz termitéw, produkt
gotowy do uzycia naktadaé powierzchniowo w ilosci 300 g/m? drewna.

W przypadku aplikacji produktu poprzez iniekcj¢ polaczona z metoda powierzchniowg
stosowa¢ dawke 150 g/m” drewna (iniekcja) i 300 g/m* drewna (metoda powierzchniowa).

W przypadku stosowania na drewno w 3 klasie uzytkowania zaimpregnowane drewno pokry¢
powlokg ochronng (np. warstwg farby lub lakieru), ktora nie zawiera produktow biobdjczych
1 spetnia wymogi normy EN 927-2.

Sposéb stosowania:

uzytkownik powszechny
e malowanie pedzlem
e natrysk rgczny

uzytkownik profesjonalny:

e malowanie pedzlem

e natrysk

e wirysk powierzchniowy — iniekcja zawsze polaczona z metodg powierzchniows

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

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

Skutki uboezne: Moze powodowaé wystapienie skornej reakcji alergicznej. Moze wzmagaé
napady padaczkowe.

Pierwsza pomoc:

Kontakt ze skora: Zdja¢ skazona odziez oraz obuwie. Oplukaé skazong skore woda.
W przypadku wystgpienia objawow zasiggng¢ porady lekarza lub skontaktowaé sig
z os$rodkiem zatru¢.

Kontakt z oczami: Natychmiast obficie ptuka¢ woda, od czasu do czasu podnoszac na zmiane
gorng 1 dolng powieke. Sprawdzi¢ obecno$¢ soczewek kontaktowych i wyjaé, jezeli sa
obecne. Ptuka¢ dalej ciepla woda przez przynajmniej 15 minut. W przypadku wystapienia
podraznien lub zaburzen wzroku zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.
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Spozycie: Przeptukaé usta woda. Natychmiast zasiggna¢ porady lekarza lub skontaktowaé sie
z osrodkiem zatrué.

Inhalacja rozpylonej mgly: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na §wieze powietrze
i umiesci¢ go w pozycji pollezacej. W przypadku wystgpienia objawdéw natychmiast
zasiegng¢ porady lekarza lub skontaktowaé si¢ z osrodkiem zatrué. W przypadku zaburzen
swiadomo$ci nie pi¢, ani nie powodowa¢ wymiotow; przyja¢ pozycje bezpieczenstwa
1 niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska. Zachowa¢ pojemnik lub etykiete do pokazania.

SrodKi ochrony $rodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wéd
powierzchniowych i kanalizacji.

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 wyciekow produktu oraz zuzyta odzieza
ochronng), pozostato$ci produktu po zastosowaniu zamkni¢te w oznakowanym pojemniku
nalezy usuwa¢ w sposéb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigetym opakowaniu,
w suchym i dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Nie przechowywac razem z zZywnos$cig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Zawartosc¢ substancji czynnej (techniczna):

cypermetryna (0,18 g/100 g), propikonazol (0,14 g/100 g), tebukonazol (0,15 g/100 g).

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

e Nie stosowa¢ do drewna majacego staly kontakt z gruntem lub wodg powierzchniowa.

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

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

e Podczas aplikacji produktu metodg natryskowa nosi¢ rgkawice ochronne (nitrylowe),
odporne na czynniki chemiczne, oraz kombinezon typu VI, ktéry speinia wymogi
normy EN 13034,

e W Kklasie 3 uzytkowania nie aplikowa¢ w trakcie opadéw lub kiedy opady
spodziewane s3 w ciagu najblizszych 24 godzin. Przed potozeniem kolejnych powlok
odczeka¢ 24 godziny lub do calkowitego wyschnigcia zaimpregnowanych
powierzchni.

e Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.
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e Dla zastosowan in situ chroni¢ grunt podczas aplikacji np. za pomoca folii z tworzywa
sztucznego.

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

e W przypadku aplikacji metodg iniekcyjng, produkt stosowaé wylacznie na drewnie
niedostepnym dla dzieci.

e Jesli produkt jest niewystarczajaco skuteczny nalezy powiadomi¢ o tym fakcie
posiadacza pozwolenia.

e Zwalczanie owadéw technicznych szkodnikoéw drewna oraz termitéw za pomoca
metody iniekcyjnej nalezy zawsze przeprowadzi¢ w polaczeniu z metodami
powierzchniowymi.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania
Uzytkownik powszechny
e puszka (stal) z wewnetrzng powloka epoksydows, z zamknieciem (PE) o pojemnosci
0,5L;1L;5L;

Uzytkownik profesjonaln
e puszka (stal) z wewnetrzng powlokg epoksydowa, z zamknigciem (PE) o pojemnosci
O0SE 1L: 5L, 6L: 251301,
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