PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -03- 7 N

Nr?.‘s.\v.t.j.;a«.s

oL5g ) m«) MOF

Bilbaina de Alquitranes S.A.
Obispo Olaechea 49

48903 Luchana-Baracaldo
Vizcaya

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2, art. 33 oraz art. 23 ust. 1
1 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania narynku i stosowania produktéw biobodjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012r., str. 1, zpdézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Bilbaina de Alquitranes S.A., Obispo Olaechea 49, 48903 Luchana-Baracaldo, Vizcaya,
Hiszpania
- pozwolenie nr PL/2019/0358/MR/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobéjczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF
zawierajacej produkty biobéjcze:
produkt 1: PL/2019/0358-001/MR/BPF
nazwa 1: Creosote (Maderoil Grade B)

produkt 2: PL/2018/0358-002/MR/BPF
nazwa 1: Creosote (Maderoil Grade C)

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalgczniki do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktéow biobdjczych:
Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF
Rodzina produktéw biobéjczych zawiera produkty biobdjcze:

produkt 1:

nazwa 1: Creosote (Maderoil Grade B)
produkt 2:

nazwa 1: Creosote (Maderoil Grade C)

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bilbaina de Alquitranes S.A., Obispo Olaechea 49, 48903 Luchana-Baracaldo, Vizcaya,
Hiszpania
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3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
Bilbaina de Alquitranes S.A., Obispo Olaechea 49, 48903 Luchana-Baracaldo, Vizcaya,
Hiszpania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworcy:

Kreozot Bilbaina de Alquitranes S.A., Obispo
CAS: 8001-58-9, WE: 232-287-5, Olaechea 49, 48903 Luchana-Baracaldo,
zaw. [100 g/100 g] Vizcaya, Hiszpania

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobojczych stanowigca zatgcznik do niniejszej
decyzji stanowi aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2019/0358/MR/BPF
na udostegpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych Creosote (Maderoil
Grade C and B) BPF zawierajgcej produkty biobdjcze: Creosote (Maderoil Grade B),
Creosote (Maderoil Grade C).

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 29.03.2021 r.

UZASADNIENIE

W dniu 12.12.2016 r. wnioskodawca BILBAINA DE ALQUITRANES S.A. ztozyt
w Rzeczypospolitej Polskiej jako zainteresowanym panstwie czlonkowskim wniosek
nr UR.DRB.RBR.4231.0023.2017.KP, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-HL028361-45, o wydanie pozwolenia krajowego na wudostgpnianie na rynku
i stosowanie rodziny produktéow biobojczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF
w procedurze wzajemnego uznawania sekwencyjnego, zgodnie z art. 32 i art. 33
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku istosowania produktdw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1 z pdzn. zm.), zwanego dalej: rozporzagdzeniem nr 528/2012.

Szwecja jako referencyjne panstwo czlonkowskie w dniu 30.03.2016 r. wydala
decyzje w przedmiocie pozwolenia krajowego na udostgpnienie na rynku i stosowanie
rodziny produktow biobdjczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF na warunkach
okre§lonych w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce rodziny produktow
biobdjczych.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,Pozwolenie na produkt
biobdjczy inny niz produkt kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie
z art. 25 udzielane jest w przypadku, gdy spelnione sg nastgpujgce warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w zalaczniku I lub zostaty zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i speilnione sa wszelkie warunki
okreslone dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspdlnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktéw biobodjczych
ustanowionymi w zatgczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany
w dozwolony sposob oraz z uwzglednieniem czynnikéw, o ktérych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, spetnia nast¢pujace kryteria:

(i) produkt biobdjczy jest wystarczajgco skuteczny;

(ii) produkt biobodjczy nie powoduje niedopuszczalnego dzialania na zwalczane organizmy,
w szczegblnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez nie wywotuje
niepotrzebnych cierpien i bélu u kregowcow;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostalosci —
natychmiastowego ani opdznionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w tym
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na zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajgc si¢
z wody przeznaczonej do spozycia, zywno$ci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie
posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na $rodowisko, z uwzglednieniem w szczego6lnosci
nastepujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod estuaryjnych i wody morskiej),
wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem
miejsc odleglych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem sig
w srodowisku na duze odlegtosci,

— oddzialywanie produktu biobojczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddzialywanie produktu biobdjczego na réznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz réwnowaznos¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobojczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne
i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostatosci
istotne z toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia, powstale w wyniku
zastosowan, ktore sa przedmiotem pozwolenia, moga zosta¢ okreslone zgodnie
z wlasciwymi wymogami wymienionymi w zatacznikach II i II;

d) wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaly ustalone i uznano,
ze sa one dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
w zywnosci i paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobojczym zgodnie
z rozporzagdzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4), lub
ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity zawartosci
pozostatosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywno$cig zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomaterialtéw w takim produkcie, dokonano odrgbne;
oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla Srodowiska™.

Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4
na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spetnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na
udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktoérych
mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego
produktu biobodjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie
produktu biobéjczego, na ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu,
podlega odpowiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie
ludzi i $rodowiska na dzialanie tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu
biobbjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone
do panstw cztonkowskich, wktérych spetnione sa warunki okreslone w akapicie
pierwszym”.

Na podstawie oceny referencyjnej rodziny produktow biobodjczych, dokonanej przez
referencyjne panstwo cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1. lit. b)
ppkt (iii) i ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2018 nie s3 spetnione ze wzglgdu na ryzyko
dla zdrowia ludzi oraz dla $rodowiska. Ryzyko to wystepuje ze wzgledu na obecnos¢
w skladzie produktu substancji czynnej kreozot. Jednakze, wskazuje sie na znaczenie
rodziny produktéw Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF dla rynku produktow
biobdjczych w grupie 8: srodki stosowane do konserwacji drewna. Produkty te stosowane
sa do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami podstawczakami powodujgcymi
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brunatny rozkltad drewna, grzybami powodujagcymi rozklad szary 1 innymi
mikroorganizmami glebowymi w klasie 3 i 4 przez uzytkownika profesjonalnego
1 przemystowego. Analizy danych, ktére przedstawiono i opublikowano w zwigzku
z konsultacjami w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej kreozot wskazuja,
ze w pewnych przypadkach nie istniejg wiasciwe alternatywy dla kreozotu, ktére bylyby
mniej szkodliwe dla srodowiska, a stosowanie kreozotu przynosi znaczne korzysci
spoteczno-gospodarcze. Biorac pod uwage powyzsze, na podstawie dostepnych informacji
stwierdza sig, ze nie sg dostepne odpowiednie alternatywy dla zastosowan okreslonych
w pozwoleniu dla rodziny produktéw biobéjczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF.
Warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za spetnione w Rzeczypospolitej Polskiej,
co umozliwia wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobdjczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF na podstawie
ww. wyjatku. W trakcie oceny dokumentacji okreslono srodki zmniejszajgce ryzyko
zwigzane ze stosowaniem produktow, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i $rodowiska
na dziatanie produktéw biobodjczych. Odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko, w celu
ochrony pracownikéw, w tym dalszych uzytkownikéw, przed narazeniem w trakcie
impregnowania drewna i postugiwania sie zaimpregnowanym drewnem oraz w celu
ochrony gleby i wod zawarto w meta charakterystyce produktow biobdjczych, stanowigcej
zalgcznik do niniejszego pozwolenia. W dniu 12.02.2019 r. wnioskodawca zaakceptowat
warunki pozwolenia przedstawione w charakterystyce produktu biobdjczego.

Stosownie do art. 1 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2017/2334 z dnia
14 grudnia 2017 r. przediuzajacej waznos¢ zatwierdzenia kreozotu do stosowania
w produktach biobojczych nalezacych do grupy produktowej 8 ,,przedtuza si¢ waznosé
zatwierdzenia kreozotu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 8 do dnia 31 pazdziernika 2020 r.”. Kreozot zostat sklasyfikowany zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 jako substancja rakotwércza w kategorii 1B i spetnia
kryteria pozwalajace uzna¢ go za substancj¢ trwata, wykazujaca zdolnosé do bioakumulacji
1 toksyczng (substancje PBT) lub bardzo trwalg i wykazujaca bardzo duza zdolno$é
do bioakumulacji (substancje vPvB), zgodnie z kryteriami okre§lonymi w zataczniku XIII
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolef i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajagce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak roéwniez dyrektywe Rady
76/T69/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE.
Substancja czynna kreozot jest substancja klasyfikujgca si¢ do zastapienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 pkt a) rozporzadzenia nr 528/2012. Z tych wzgledéw konieczne jest
sporzadzenie oceny poréwnawczej dla produktu, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
nr  528/2012. Oceng poroéwnawcza przeprowadzono dla wszystkich  zawartych
W  pozwoleniu referencyjnym zastosowan. Na podstawie przeprowadzonej oceny
poréwnawczej stwierdza sig, ze produkty do konserwacji drewna, ktére s3 dostepne
w  Rzeczypospolitej Polskiej nie zapewniaja wystarczajacej skutecznosci  dla
dlugoterminowej Zzywotnosci drewna podkladow kolejowych oraz stupéw przesytlowych.
Biorac pod uwagg brak wystarczajacych alternatyw dla substancji czynnej jaka jest kreozot
na polskim rynku, wigzacych si¢ z mniejszym zagrozeniem dla zdrowia ludzi oraz dla
srodowiska, trzeba stwierdzi¢, ze rodzina produktow biobdjczych Creosote (Maderoil Grade
C and B) BPF musi by¢ stosowana w ww. zakresie.

Majac powyzsze na wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze rodzina produktéow Creosote
(Maderoil Grade C and B) BPF nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b)
ppkt (iii) i (iv) rozporzadzenia nr 528/2012, a jej stosowanie wykazuje ryzyko dla zdrowia
ludzi oraz dla srodowiska, znajduje ona szerokie zastosowanie na rynku produktow

Strona4 z 5 UR.DRB.RBR.4231.0023.2017.KP




biobdjczych w grupie 8: srodki stosowane do konserwacji drewna. Powyzsze, w opinii
Prezesa Urzedu przemawia za koniecznoéciag wydania pozwolenia na udostepnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktow biobojczych Creosote (Maderoil Grade C and B)
BPF, gdyz niewydanie takiego pozwolenia spowodowatoby wskazane w art. 19 ust. 5
rozporzadzenia nr 528/2012 konsekwencje, takie jak nieproporcjonalnie duze negatywne
skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska
wynikajace ze stosowania danego produktu biobojczego, zgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu.

Biorac pod uwage powyzsze, Prezes Urzgdu wydaje pozwolenie dla rodziny
produktéw biobojczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF na podstawie art. 19 ust. 5
rozporzadzenia nr 528/2012 na tych samych warunkach, jakie ustalono w panstwie
referencyjnym.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstegpie.

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 2018 r., poz. 2096),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zakaczniki:
1. Charakterystyka rodziny produktow biobdjczych Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF
2. Meta charakterystyka produktow biobdjczych

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zalacznik nr 4 do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobéjczych

Nazwa rodziny produktéw biobéjczych:

Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF

Grupa produktowa: 8 — Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2019/0358/MR/BPF

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobdw 8dycznych i Produiéw B.iobéjczvd;
A’ Jsa;mi;rnsk;e 181C, 02- ) ’-f’arsza;va
NIP: 521-32-14-152 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktow biobéjczych:

Creosote (Maderoil Grade C and B) BPF zawierajaca produkty biobojcze:

produkt 1: Creosote (Maderoil Grade B)
produkt 2: Creosote (Maderoil Grade C)

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bilbaina de Alquitranes S.A.

Adres

Obispo Olaechea 49, 48903 Luchana-Baracaldo, Vizcaya, Hiszpania

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

rNumer pozwolenia

PL/2019/0358/1\'{R/BPF
Data wydania pozwolenia 201 -U3- =
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2021-03-29

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Bilbaina de Alquitranes S.A.

Adres producenta

Obispo Olaechea 49 48903 Lutxana-Barakaldo
(Vizcaya), Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Obispo Olaechea 49 48903 Lutxana-
Barakaldo (Vizcaya), Hiszpania

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Kreozot

Nazwa producenta

Bilbaina de Alquitranes S.A.

Adres producenta

Obispo Olaechea 49 48903 Lutxana-Barakaldo
(Vizcaya), Hiszpania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres

Obispo Olaechea 49 48903 Lutxana-
Barakaldo (Vizcaya), Hiszpania

2. Sklad i postaé¢ uzytkowa rodziny produktow biobojczych

2.1. Sklad jako$ciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebgedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna

do wlasciwego stosowania produktu:

[ Nazwa . Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkc]a. Nr CAS Nr WE [¢/100 g]
Kreozot Kreozot substancja | gnn1 589 | 232-287-5 | 100-100
czynna
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2.2. Posta¢ uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia

3. Lista

produktow wchodzacych w sklad rodziny

produktow biobéjczych

Produkty biobéjcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 1:

Produkt 1

Nazwa/nazwy produktu

Creosote (Maderoil Grade B)

Numer pozwolenia

PL/2019/0358-001/MR/BPF

Data notyfikacji 00903 21
Produkt 2
Nazwa/nazwy produktu Creosote (Maderoil Grade C)

Numer pozwolenia

PL/2019/0358-002/MR/BPF

Data notyfikacji

M9 =037

Informacje na temat warunkéw udostepniania na rynku i stosowania poszczego6lnych
produktow wchodzacych w sktad niniejszej rodziny znajdujg si¢ w odpowiednich sekcjach
wilasciwej dla danego produktu Meta Charakterystyki Produktow Biobéjczych.
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Zalacznik nrg)do pozwolenia nr ..

PLID |03 58] MR\ BPF

Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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

META Charakterystyka Produktow Biobdjczych

Grupa produktowa: 8 — Srodki stosowane do konserwacji drewna

1. Produkty biobdjcze objete Meta ChPB:

produkt 1: Creosote (Maderoil Grade B)
produkt 2: Creosote (Maderoil Grade C)

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktow objetych informacja

Meta ChPB

2.1. Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest
niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa VA4 . Zawartos¢

powzs”zechna Nazwa IUPAC Funkeja |NrCAS |NrWE | jo,

Kreozot Kreozot substancja | g1 se g | 232.287-5 | 100-100
czynna

2.2. Postaé uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce
srodki ostroznosci  produktow

Meta ChPB:

objetych informacja

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Carc. 1B
Repr. 1B
Repr. 2
Skin Irrit. 2
Eye Irrit 2A

Skin Sens. 1B
Aquatic acute 1
| Aquatic chronic 1
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Zwrot okreslajacy H350 Moze powodowaé raka.

zagrozenie H360F Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢.

H361d Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko
w lonie matki.

H315 Dziala draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

H400 Dziala toksycznie na organizmy wodne.

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

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze é
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H350 Moze powodowaé raka.

zagrozenie

H360Fd Moze dziata¢ szkodliwie na plodno$é. Podejrzewa sie,
ze dziala szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

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

Srodki ostroznosci P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami

ostroznosci.

P202 Uzywa¢ tylko po przeczytaniu i zrozumieniu wszystkich
srodkéw bezpieczenstwa.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skére lub na odziez.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé
porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P391 Zebraé wyciek.

P404 Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi Brak

4. Zastosowania objete informacja Meta ChPB:

4.1. Zastosowanie 1: Profilaktyczna ochrona drewna stosowanego jako
podklady kolejowe

Grupa produktowa 8

Szczegdlowy opis Produkt moze by¢ stosowany do impregnacji podkiadow
zastosowania, jesli dotyczy | kolejowych.
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Zwalczane organizmy Grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozktad drewna;

szkodliwe grzyby powodujace rozklad szary,
inne mikroorganizmy glebowe.

Obszar zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami
podstawczakami rozkladajgcymi drewno oraz grzybami
powodujgcym rozktad szary i innymi mikroorganizmami
glebowymi. Produkt przeznaczony do ochrony drewna
w 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego si¢
na zewngtrz pomieszczen, ktore jest stale narazone na dziatanie
warunkow atmosferycznych bez kontaktu z gruntem i wodg
powierzchniowa.

Sposéb stosowania Impregnacja cisnieniowa, system zamkniety.

Dawka i czestotliwos¢ Produkt gotowy do uzycia stosowaé w ilosci:

stosowania e 80 kg/m3 Creosote Grade B,

e 70 kg/m3 Creosote Grade C.
Rodzaj penetracji (norma europejska EN 351), klasa wnikania
NP5.
Jeden cykl na partie.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny, przemystowy

Wielkos$¢é opakowan Jednostkowe opakowanie musi zawiera¢, co najmniej

i materialy opakowaniowe | 20 litréw.

e kontener (stal nierdzewna) do przewozu morskiego
do 700 ton,

e wagon kolejowy (stal nierdzewna) do 60 ton,

e kontener do przewozu kolejowego lub drogowego (stal
nierdzewna) do 30 ton.

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.14.

4.1.5.

Strona3z7

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Temperatura: 80-120°C. Woda moze by¢ uzywana wylacznie do chtodzenia.
Resztki kreozotu po kazdym cyklu stosowania nalezy przechowywa¢ w zbiorniku
i ponownie wykorzysta¢ w nastgpnym cyklu.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
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 dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.2. Zastosowanie 2: Profilaktyczna ochrona drewna stosowanego jako
shupy przesylowe

Grupa produktowa 8
Szczegdtowy opis Produkt moze byé stosowany do impregnacji shupow
zastosowania, jesli dotyczy | napowietrznych linii elektroenergetycznych
i telekomunikacyjnych.
Zwalczane organizmy Grzyby podstawczaki powodujgce brunatny rozktad drewna;
szkodliwe grzyby powodujace rozktad szary,
inne mikroorganizmy glebowe.
Obszar zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami

podstawczakami rozkladajgcymi drewno oraz grzybami
powodujgcym rozklad szary i innymi mikroorganizmami
glebowymi. Produkt przeznaczony do ochrony drewna
w 4 Kklasie uzytkowania, czyli do drewna na zewnatrz
pomieszczen, ktére jest w stalym kontakcie z gruntem i woda

stodka.
Spos6b stosowania Impregnacja ci$nieniowa, system zamkniety
Dawka i czgstotliwosé Produkt gotowy do uzycia stosowaé w ilosci:
stosowania e 110 kg/m’ Creosote Grade B,

e 100 kg/m’ Creosote Grade C.
Rodzaj penetracji (norma europejska EN 351), klasa wnikania

NPs5.
Jeden cykl na partie.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny, przemystowy
Wielkos¢ opakowan Jednostkowe opakowanie musi zawieraé co najmniej

1 materialy opakowaniowe | 20 litrow.

e kontener (stal nierdzewna) do przewozu morskiego
do 700 ton,

e wagon kolejowy (stal nierdzewna) do 60 ton’

e kontener do przewozu kolejowego lub drogowego (stal
nierdzewna) do 30 ton.

4.2.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

* Temperatura: 80-120 °C. Woda moze byé uzywana wylgcznie do chiodzenia.

Resztki kreozotu po kazdym cyklu stosowania nalezy przechowywaé w zbiorniku
1 ponownie wykorzysta¢ w nastepnym cyklu.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.2.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.2.4. Instrukcje w zaKkresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
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4.2.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla
wszystkich zastosowan objetych informacja Meta ChPB:

3.1.  Instrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcje 4.1-2.1

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko:

Zapewni¢ dobrg wentylacje pomieszczen.
Unika¢ powstawania aerozoli.
Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez ochronna.
Unika¢ kontaktu ze skéra i oczami.
Unika¢ wdychania par.
Wartosci graniczne nie powinny by¢ przekraczane.
Postgpowa¢  zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi  czyszczenia
i1konserwacji sprzgtu ochronnego. Nalezy poinformowa¢ personel myjacy
lub sanitarny o niebezpiecznych wtasciwosciach produktu.
® Jesli brakuje instrukcji dotyczacych prania, nalezy uzywa¢ detergentu i goracej wody.
Przechowywac i pra¢ odziez ochronng oddzielnie.
® Odziezy i innych materialéw wchianiajacych, ktére ulegly silnemu zanieczyszczeniu
nie nalezy ponownie uzywaé, tylko umiescié w szczelnych pojemnikach w celu
utylizacji.
® Sprzgt ochronny nalezy zdjaé i usunaé natychmiast po uzyciu produktu. Umy¢
zewngtrzng czgs¢ rekawic przed ich zdjeciem.
e Personel powinien pozostawié odziez ochronng i wszelkie inne materiaty
zanieczyszczone przez produkt w zaktadzie pracy.
® Podczas aplikacji produktu stosowaé odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej
(Posiadacz pozwolenia musi okresli¢c w karcie charakterystyki witasciwe Srodki
ochrony osobistej, ich rodzaj i material):
o ochrong drég oddechowych np. pelng maske z filtrem przeciw parom
organicznym;
o ochrong oczu: np. scisle dopasowane okulary ochronne. Uzywa¢ ostony twarzy,
jesli istnieje ryzyko opryskania;
o kombinezon ochronny z dlugimi rekawami i nogawkami (catkowicie kryjacy
powierzchnig ciata);
o rekawice odporne chemicznie, ktére nalezy wymienié, gdy tylko pojawia sie
oznaki zuzycia.
® Nalezy Sscisle przestrzega¢ zasad higieny pracy. Natychmiast po zastosowaniu
produktu oraz przed jedzeniem, piciem, wizyta w toalecie i paleniem tytoniu, rece
i skér¢ narazong na bezposredni z nim kontakt umyé odpowiednim $rodkiem
myjacym.
* Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.
® Zaimpregnowane drewno skladowaé w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podtozu
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z obwalowaniem zabezpieczajgcym przed $ciekaniem preparatu oraz z systemem
odzysku preparatu, alternatywnie; na podiozu o whasciwoséciach absorpcyjnych,
np. korze. Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego wykorzystania lub utylizacji.
Odpady drzewne, w tym $cinki nalezy traktowa¢, jako odpady niebezpieczne zgodnie
z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi takich odpadow.

Dodatkowe §rodki ostroznosci dla instalatoréw stupéw przesylowych lub podkladow:

5.4.

W celu ograniczenia kontaktu z zaimpregnowanym drewnem do przenoszenia stupow
lub podkladéw zaleca si¢ stosowanie platform podnosnikowych.

Pracownicy powinni mie¢ mozliwo$¢ umycia rak i twarzy w miejscu pracy.

Nalezy stosowaé lekka odziez ochronng oraz rgkawice odporne na substancje
chemiczne.

Nalezy instalowa¢ tylko catkowicie wyschnigte stupy lub podkiady. Mokre elementy
instalacyjne nalezy zwroci¢ do miejsca impregnacji drewna.

Zapewni¢, aby w trakcie instalacji stupow lub podktadéw nie doszio do wymycia
produktu do wéd powierzchniowych i gleby. W tym celu drewno potraktowane
produktem przechowywa¢ pod przykryciem na materiale absorbujgcym (tj. kora).

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich

dzialan niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz
srodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Ogoblne wytyczne: W razie watpliwosci kontaktowaé si¢ z CENTRUM ZATRUC/
lekarzem.

Narazenie drogg inhalacyjna: Zapewni¢ dostep $wiezego powietrza. Skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Kontakt ze skora: Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez. Miejsca zetknigcia
produktu ze skérg umy¢ wodg z mydlem. W razie wystapienia lub utrzymywania si¢
objawow skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kontakt z oczami: Ptukaé oczy wodg przez kilka minut i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Narazenie droga pokarmowa: Wypluka¢ wusta, nastgpnie wypi¢ duzo wody
Skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skutki uboczne:

Kontakt z produktem moze powodowa¢ oparzenia, podraznienie i suchos¢ skory.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod

powierzchniowych i Kkanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomié
odpowiednie stuzby.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego
opakowania:

Opakowania po produkcie, wode¢ wykorzystang do mycia narzedzi, odpady
zaimpregnowanego drewna, np. $cinki, trociny, zanieczyszczone materialy (Igcznie z
absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu oraz odzieza roboczg),
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy
usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadow komunalnych.
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e Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego
uzycia lub utylizacji.

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

e Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat z dala od $rodkéw utleniajacych, zrédet ciepla i zaptonu.
Chroni¢ przed uszkodzeniami fizycznymi i wyladowaniami elektrostatycznymi.
Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo§é okresu przechowywania: do 10 lat od daty produkcji, w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje dotyczace Meta ChPB 1:
Brak.

7. Informacje zakresem

Meta ChPB 1

produktow

dotyczgce objetych

7.1. Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skiadu
poszczegélnych produktow w zawartych w rodzinie produktow
biobdjczych:

Produkt 1:

Nazwa(y) handlowa(e): Creosote (Maderoil Grade B)

Numer pozwolenia: PL/2019/0358-001/MR/BPF

Nazwa ; Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
Kreozot Kreozot substancja | g4 58 9 | 232-287-5 | 100
czynna
Produkt 2:
Nazwa(y) handlowa(e): Creosote (Maderoil Grade C)
Numer pozwolenia: PL/2019/0358-002/MR/BPF
oS¢
M Nazwa IUPAC | Funkeja |NrCAS |NrWE | Zawartose
powszechna 100 g
Kreozot Kreozot substancja | g0y1 589 | 232-287-5 | 100
czynna
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