PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 200 -11- 1 0

...............................

THOR GmbH
Landwehrstrasse 1
67346 Speyer
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4591/11 na obroét produktem biobéjczym
ACTICIDE® CL 1

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ACTICIDE® CL 1

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 10 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn, grzybo- i glonobdjczy stuzacy do konserwacji konstrukcji murowanych lub materialow
budowlanych innych niz drewno, przeznaczony do oczyszczania z grzybow i glondéw $cian
elewacyjnych, dachéw, wyroboéw kamieniarskich, itp. materialéw budowlanych.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
THOR GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancija czynna: Wytworca:

Czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12- e Thor Specialities (UK) Ltd..
16-alkilodimetylowe, chlorki, CAS: 68424-85-1  Wincham Nothwich Chesire CW9

[zaw. 0,48 2/100g] 6GB, Wielka Brytania
2-oktylo-2H-izotiazol-3-on, CAS: 26530-20-1 e Thor GmbH, Landwehrstrasse 1,
[zaw. 0,049 g/100g] 67346 Speyer, Niemcy
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Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych Warszawa, 2011 -11- 18

UR.DRB.RBN.420.0146.2011.MN.6

Franciszek Roziewski

Rotex s.c.

ul. Gen. Bora-Komorowskiego 49
96-300 Zyrardéw

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: ACTICIDE® CL 1

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwoércy:

Substancja czynna: Wytwdrca:

Czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12- e Thor Specialities (UK) Ltd.,
16-alkilodimetylowe, chlorki, CAS: 68424-85-1 Wincham Nothwich Chesire CW9
[zaw. 0,48 g/100g] 6GB, Wielka Brytania
2-oktylo-2H-izotiazol-3-on, CAS: 26530-20-1 e Thor GmbH, Landwehrstrasse 1,
[zaw. 0,049 g/100g] 67346 Speyer, Niemcy

podmiot odpowiedzialny:
THOR GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy

Departament Rejestracji Produkjgyw Biob6jczych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4591/11 z dnia Z/'%AH-A4. roku wraz z zatwierdzona trescia oznakowania
opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

1 rok od daty produkc;ji

8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wainosé do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz

uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego
ACTICIDE® CL 1
Produkt grzybo - i glonobdjczy.

Numer pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie: produkt o dziataniu grzybo- i glonobbjczym, stosowany w celu konserwaciji i

ochrony wyrobow kamieniarskich, konstrukcji murowanych lub materiatéw budowlanych innych

niz drewno, stuzy do oczyszczania np. Scian elewacyjnych, dachéw, betonowych i kamiennych

ptyt chodnikowych, itp. wyrobéw (kategoria Il, grupa 10).

3. Posta¢ produktu: ptyn.

4. Zawiera substancje czynne: czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzylo-Cy;.1s-

alkilodimetylowe, chlorki - (0,48g/100 g) oraz 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on - (0,049 g/100 g).

5. Stosowanie: jest to gotowy produkt i nie nalezy go rozciencza¢ przed uzyciem. Zainfekowang
powierzchnie trzeba umy¢ mocnym strumieniem wody by usungé luzno zwigzane
zanieczyszczenia. Po wyschnigciu nanies¢ preparat obficie na zainfekowana powierzchnie az
do catkowitego jej zwilzenia, np. za pomoca szczotki, pedzla lub ggbki | pozostawi¢ na co
najmniej 6-12 godzin. Nastepnie, pozostate resztki zanieczyszczen usuwa sie gruntownie
metodg mechaniczna (np. przy pomocy wody pod wysokim ci$nieniem). W razie potrzeby po
catkowitym wyschnigciu powierzchni zaleca sie¢ powtérne zastosowanie srodka. Efekt dziatania
preparatu bedzie widoczny po ok. 3 dniach. Dalsze prace (np. malowanie, tynkowanie) mozna
przeprowadzi¢ dopiero po catkowitym wyschnieciu powierzchni po ostatniej aplikacji Srodka
biobdjczego. Szczegblowe informacje w zakresie toksykologii i obchodzenia sie z produktem
oraz z odpadami zawarte s3 w karcie charakterystyki produktu. Nie wymaga okresu wytaczania
obiektu po operacji oczyszczania preparatem.

Wydajnos¢ preparatu: ok. 0,150 g/m2.

Numer serii:

Data waznosci:

Okres przydatnosci do uzycia — 12 miesiecy od daty produkcji.

. Bezpieczne postepowanie z produktem:

e S2 - chroni¢ przed dzie¢mi

s S24/25 - unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu

e S26 - zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegng¢ porady

lekarza

e S28 - zanieczyszczong skorg przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody

* S29 - nie wylewac do kanalizacji
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11. Pierwsza pomoc w przypadku zatrucia lub uczulenia: Jesli wystgpia objawy zatrucia lub
uczulenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem i pokazac te ulotke.

12. Nie dopuszcza¢ do przedostania sie produktu do systemu kanalizacyjnego, ciekow wodnych i
otwartych zbiornikow. Niewielkie ilosci niewykorzystanego produktu (np. po opréznieniu
opakowania) rozciericzy¢ duzg iloscig wody i wylaé¢ do kanalizaciji.

Duze ilosci produktu przekaza¢ do uprawnionego odbiorcy odpadéw niebezpiecznych.
Opakowanie po opréznieniu i oczyszczeniu moze by¢ uzyte ponownie.

13. llos€ produktu w opakowaniu:
Podmiot odpowiedzialny: THOR GmbH, Landwehrstrasse1, 67346 Speyer, Niemcy
Tel. +49 6232 636-0, fax: +49 6232 636111, info@thor.com 201 -1~ 1
S

Informacja toksykologiczna w Polsce — Tel. 42 631 47 24

zad Rejestracii Produkiow Leczniczyct Urzads Rejest
‘jiyr%h(;w ?Jafjm-.‘]wch i Produlktow BiobGjczych Wyrobéw o
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON 0}35249501
(8)




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuija: .

I Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Franciszek Réziewski, ul. Gen. Bora-Komorowskiego 49,
96-300 Zyrardow

2.a/a
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