Urzad Rejestracji
Produktow 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 produktu:
Celcure C65

Grupa produktowa: 8 - Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2019/0397/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobodjczego:

Celeure C65

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa [ Protim Solignum Ltd.

Adres

Fieldhouse Lane, SL7 1LS Marlow, Buckinghamshire, Zjednoczone Krolestwo

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

Numer pozwolenia PL/2019/0397/MR
Data wydania pozwolenia 2019 U5~ 28
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2028-10-29

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Protim Solignum Ltd.

Adres producenta

Fieldhouse Lane, SL7
Zjednoczone Krolestwo

1LS Marlow,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Yarm Industrial Estate, Lingfield Way
DL1 4QA, Darlington, Zjednoczone

Krélestwo
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna 1 Weglan DDA
Nazwa producenta Lonza Cologne GmbH

Adres producenta

Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | 8316 West Route 24, 61547 Mapleton,

IL, Stany Zjednoczone

Substancja czynna 2

Chlorek didecylo-dimetyloamonu (DDAC)

Nazwa producenta

AkzoNobel

Adres producenta

Stenunge Allé 6, 444 30 Stenungsund, Szwecja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Akzo Nobel Surface Chemistry AB,
Stockviksverken, 85013 Sundsvall,
Szwecja
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Substancja czynna 3

Weglan diwodorotlenku miedzi (II)

Nazwa producenta 1

Adchem (Australia) PTY Limited

Adres producenta 1

Linkson Street, 5417 Burra, Australia

Lokalizacja zaktadu produkeyjnego 1

Adres | Linkson Street 5417 Burra, Australia

Nazwa producenta 2

Alchema Limited

Adres producenta 2

East Ord Industrial estate, Tweedmouth,
Berwick-upon-Tweed, Northumberland, TD15
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, 68219 Mannheim,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3

Adres | 16-22 Miilheimer Strasse, 68219
Mannheim, Niemcy

Nazwa producenta 4

William Blythe Limited

Adres producenta 4

Bridge Street, Church, BB5 4PD Accrington,

Lancashire, Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 4

Adres | Bridge Street, Church BBS 4PD
Accrington, Lancashire, Zjednoczone
Krdlestwo

Nazwa producenta 5

CP Chem Co, [td

Adres producenta 5

129, Poseunggongdan-ro 117  Beon-gil,
Poseung-eup, Pyeongtaek-si 17953 (Gyeonggi-
do), Republika Korei Poludniowej

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 5

Adres | 129, Poseunggongdan-ro 117 Beon-gil,
Poseung-eup, Pyungtaek-si 17953
(Gyeonggi-do),  Republika  Korei
Potudniowe;j
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2. Sklad i postaé uzytkowa produkin

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest mniezb¢dna do
wilasciwego stosowania produktu:

Koncentrat Celcure C65B

Nazwa . Zawartosé
powszechna Nazwa IUPAC Funkeja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
masa reakcji weglanu
N.N-didecylo-N,N- _
weglan DDA | dimetyloamoniowego | Subslancia | oo, 00 76 0 4 451 000.9 | 4,345
i wodorowgglanu czynna
N,N-didecylo-N,N-
dimetyloamoniowego
chlorek
did - -di . i
idecylo chlorek N.N-didecylo- | substandia | ;103 51 o | 5305955 | 20,65
dimetyloamonu | N,N-dimetyloamonu czynna
(DDAC)
Koncentrat Celcure C65A
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja NrCAS |Nrwg | Zawartes¢
powszechna ] [g/100 g]
weglan w9dor9tlenek bstancia
diwodorotlenku | miedzi(ll)  weglan- | SSEIR 5060 60 1 | 935 1136 | 17,27
miedzi (II) miedzi(ll) (1:1) Czynna
monoetanolo- 2-aminoetanol substancja 141-43-5 205-483-3
i icbed
amina niebedaca 34,00
substancjg
czynna

2.2 Postaé uzytkowa:

» Dwa plynne koncentraty (C65A i C65B) do wspdlnego zmieszania, aby sporzadzié
roztwor roboczy na bazie wody

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki
ostroznosci:

Koncentrat Celcure C65A

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

Acute Tox. 4 (oral)
Skin corr. 1B
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Kategoria zagroZzenia
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H302 Dziata szkedliwie po potknigciu.
H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia

Zwrot okreélajacy oczu.

zagrozenie H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 hasto

Ostrzegawcze

Niebezpieczenistwo

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.
Zwrot okreslajacy H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
zagrozenie oczu.

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

Srodki ostroznosel

P260 Nie wdycha¢ rozpylonej par.

P264 Dokladnie umy¢ narazong skore po uzyciu.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
twarzy.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyplukad usta. NIE wywolywaé¢ wymiotéw.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skoér¢ pod strumieniem
wody/prysznicem.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU; Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
plukaé.

P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P321 Zastosowaé okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

Brak
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Koneentrat Celcure C65B

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

Klasyfikacja
Acute Tox. 4 (oral)
X . Skin corr. 1B
Kategoria zagrozenia )
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 3
H302 Dziata szkodliwie po polknigeiu.
H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
Zwrot okreslajgcy oczu.
zagrozenie H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
H302 Dziata szkodliwie po polknigciu.
Zwrot okreslajacy H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
zagrozenie oczu,

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznojci

P102 Chronic przed dzie¢mi.

P260 Nie wdycha¢ par.

P264 Dokladnie umy¢ narazong skérg po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi€ 1 nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280 Stosowac r¢kawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
twarzy,

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptukaé usta. NIE wywolywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjaé cala
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem
wody/prysznicem.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzic¢ lub wyniesé
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnié¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunac. Nadal
phikac.

P363 Wypra¢ zanieczyszczonag odziez przed ponownym
uzyciem.
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P391 Zebrad wyciek.

P405 Przechowywac pod zamknigciem.

P50]1 Zawartoéé/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH 401 W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi
i rodowiska, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjg uzycia.

Roztwar roboczy Celeure C63

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Irrit. 2

Zwrot okredlajacy
zagrozenic

H315 Dziata draznigco na skore.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreélajacy
Zagrozenie

H315 Dziata draznigco na skorg.

Srodki ostroznosci

P264 Dokladnie umy¢ narazong skére po uzyciu.

P280 Stosowaé r¢kawice ochronne/edziez ochronng/ochrong
oczu/ochrong twarzy. )
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
umy¢ duzg ilosciag wody/. ..

P332 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiggnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjgé 1 wypraé przed
POROWNYm uzyciem.

Uwagi

Brak

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Profilaktyczna ochrona drewna migkkiego przed grzybami
powodujgcymi brunatny rozklad drewna, owadami — technicznymi szkodnikami
drewna oraz termitami metoda impregnacji préZniowo-ciSnieniowej, przez

uzytkownika przemyslowego
Grupa produktowa 8
| Szczegblowy opis Brak

zastosowania, je€li dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

e grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozkiad drewna
e owady — techniczne szkodniki drewna
e termity (nie dotyezy 3 klasy uzytkowania drewna)
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(Qbszar zastosowania

Produkt przeznaczony do stosowania w:

e 1 klasie uzytkowania drewna, czyli do elementow
drewnianych, znajdujacych si¢ wewngtrz pomieszczen,
ktére nie sg narazone na zawilgocenie,

o 2 klasie uzytkowania drewna, czyli do drewna
znajdujacego si¢ wewngtrz pomieszczen, ktdre jest
chronione przed dzialaniem warunkéw atmosferycznych
i narazone na okresowe lecz nie stale zawilgocenie,

s 3 klasie uzytkowania drewna, czyli do drewna
znajdujgcego sie na zewnagtrz pomieszczen, ktore jest
stale narazone na dziatanie warunkéw atmosferycznych
bez kontaktu z gruntem i woda powierzchniowa. Produkt
nie zapewnia ochrony przez termitami w 3 klasie
uzytkowania drewna,

e 4 Kklasie uzytkowania drewna na zewngtrz pomieszczen,
ktore jest w stalym kontakcie z gruntem (w tym shupy
przesylowe i ogrodzeniowe).

Sposob stosowania

Impregnacja prozniowo-cisnieniowa

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Roztwor roboczy Celcure C65 powstaje przez zmieszanie
koncentratow C65A i1 C65B w stosunku 4,35:1, a nastepnie
rozcienczenie woda do osiagniecia stezen substancii czynnych
podanych ponizej,

Weglan diwodorotlenku | DDAC Weglan DDA
miedzi (1)
Min. % wiw 0,289 0,079 0,017
Max. % wiw 0,691 0,190 0,040
Dawkowanie:
Zwalczane organizmy Zastosowanie Retencja
roztworu
roboczego
1 klasa uzytkowania 3
drewna 3,2kg/m
2 i 3 klasa uzytkowania 3
grzyby podstawczaki drewna 7.4 kg/m

powodujace brunatny

rozktad drewna, 4 klasa uzytkowania

drewna (uzytkowanie
ogolne)

4 klasa uzytkowania
drewna (stupy
przesylowe, stupki

12,6-15,0 kg/m®
owady — techniczne
szkodniki drewna

26,0-26,3 kg/m?

ogrodzeniowe)
termity 10,9 kg/m’®
Kategoria uzytkownika Przemystowy
Wielkos¢ opakowan e Duzy pojemnik (HDPE) z nakretka o pojemnosei 600-
i materialy opakowaniowe 1000 L,
e Cysterna (stal nierdzewna typ 316} o pojemnodci
do 30000 L.
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4.1.1

4.1.2

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Unika¢ powstawania i rozprzestrzeniania mgiel produktu.

Produkt jest przeznaczony do zapobiegawcze] impregnacji wylgcznie drewna
mig¢kkiego.

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

Zaimpregnowane drewno skladowa¢ w migjscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podtozu z obwalowaniem zabezpieczajgcym przed uwolnieniem
produktu do gleby, kanalizacji, lub woéd powierzchniowych, wyposazonym w system
odzysku produktu (np. misa ocickowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji. '

Swiezo zaimpregnowane drewno nie moze by¢ udostepniane na rynku do czasu
catkowitego wyschnigcia.

Aby zminimalizowaé wytwarzanie piany, podczas mieszania/napeiniania naczyn
roboczych nalezy stosowaé¢ przeptyw kontrolowany (np. stopniowe napeinianie,
stosowanie tgcznikéw typu Y).

Przed uzyciem produkt wymieszac.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

Zawarto$¢ substancji czynnych w roztworach roboczych nie moze przekraczad
maksymalnych stgzed: weglan diwodorotlenku miedzi (1) 0,691 % w/w,
DDAC 0,19 % w/w, weglan DDA 0,040 % w/w.

Podczas obchodzenia si¢ z koncentratem stosowaé odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej: okulary ochronne/ ochrong twarzy/kombinezon/rekawice ochronne.
Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
odpowiednie S$rodki ochrony indywidualnej: okulary ochronne/nieprzepuszczalny
kombinezon/rekawice ochronne.

Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia odziezy ochronne]. Zanieczyszczone rekawice
nalezy zutylizowa¢ i zakladaé¢ nowe na kazdej zmianie.

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
zbieraé¢ do ponownego wykorzystania lub utylizacji.

Zaimpregnowane drewno skladowal wmiejscu zadaszonym i/lub na twardym,
nieprzepuszczalnym podlozu z obwalowaniem zabezpieczajacym przed uwolnieniem
produktu de gleby, kanalizacji, lub wod powierzchniowych, wyposazonym w system
odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Zaimpregnowanego drewna nie stosowaé nad lub w bezpodredniej bliskosci wod
powierzchniowych (np. most nad stawem).

Produktu oraz zaimpregnowanego drewna nie stosowa¢ w wodnych konstrukcjach
budowlanych typu falochrony, pomosty, pirsy.

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

Nie je$é, nie pi€ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Unikaé powstawania i rozprzestrzeniania mgie! produktu.
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4.1.3 Szczegily dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i1 podredmich dziatan

4.1.4

4.1.5

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki 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):

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

5. Imstrukeje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

5.2

5.3

patrz sekcja 4.1.1
Srodki zmniejszajace ryzyko:
patrz sekcja 4.1.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochromy
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne:
Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji
Pierwsza pomoc:

Ogélne wytvczne: Jesli wystgpig problemy zdrowotne lub podejrzenie narazenia zdrowia,
skontaktowac si¢ zlekarzem. Pokazaé opakowanie lub etykiete produktu, jezeli to
mozliwe.

W przypadku kontaktu ze skéra: zdjaé caly zanieczyszczong odziez, umy¢ skore woda.
W przypadku kontaktu z oczami: przeplukaé oczy woda. Zdjaé soczewki kontaktowe
i nadal pluka¢ woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy skorzystaé
z pomocy medycznej.

W razie polkniecia: przeplukac¢ usta woda, nie wywolywaé wymiotéw. Skorzystaé
z pomocy medycznej.

W przypadku dostania do drég oddechowych: przenie$é poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach:

Unika¢ uwolnienia produktu oraz przedostania si¢ opakowan i materiatow
zanieczyszezonych produktem do gleby, wod powierzchniowych i kanalizacji.
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* Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza byé zebrane celem ponownego
uzycia lub utylizacji.

s W razie rozlania produktu zebraé rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek lub
ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowaé jak odpad
niebezpieczny.

5.4 TIumstrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

s Opakowania po produkcie, zanieczyszczone materiaty, (facznie z absorbentami uzytymi
do zbierania wycickow produktu oraz odzieza robocza), pozostalosci produktu po
zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposdb
bezpieczny i przekazad firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw mniebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw
komunainych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobédjczych w normalnych warunkach przechowywania:

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

Dlugosé¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze
pokojowe;j. '

6. Inne informacje: -

Nie dotyczy

Urzad Rejestranii Produktiw Lecznicmyoh,
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