I

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa 2015 -{1- 2 §

Termo Organika Sp. z o.0.
ul. Boleslawa Prusa 33
30-177 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242), w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych, wydaje sie

pozwolenie nr 6464/15 na obroét produktem biobéjczym
Renowator

1. Nazwa produktu biobodjczego:
Renowator

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 2, gr. 10 wg zalagcznika V do 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. U. UE L 167);

Plyn, produkt o dziataniu grzybo- i glonobojczym, stosowany w celu konserwacji i ochrony
wyrobow kamieniarskich, konstrukcji murowanych lub materiatéw budowlanych innych niz
drewno, np. powierzchnie muréw, elewacje budynkow, w tym systemy ocieplen, tynki, beton,
wapienie, kamienie, itp. materialy.

3. Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Termo Organika Sp. z o0.0., ul. Bolestawa Prusa 33, 30-177 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:

2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT), e Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346
CAS: 26530-20-1 [zaw. 0,049 g/100g] Speyer, Niemcy

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu e Thor Specialities (UK) Ltd., Wincham
(ADBAC/BKC (C12-16)), Nothwich, Cheshire CW9 6GB, Wielka
CAS: 68424-85-1 [zaw. 0,48 g/100g] Brytania
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5. Nazwa i adres wytwarey produktu biobdjezego:

Termo Organika Sp. z 0.0., ul. Bolestawa Prusa 33, 30-177 Krakow
6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

12 miesigcy od daty produkc;ji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), 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 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Treé¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Rafal Zaj, ul. Obroncéw Tobruku 21* m.25, 01-494 Warszawa
2. ala
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| GUOHIS
Zatacznik nr .. do pozwolenia ni (9 ‘)

Renowator

Numer pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Produkt o dziataniu grzybo- i glonobdjczym, stosowany w celu konserwacji i ochrony
wyrobow kamieniarskich, konstrukcji murowanych lub materiatéw budowlanych innych niz
drewno, np. powierzchnie muréw, elewacje budynkow, w tym systemy ocieplen, tynki; beton,
wapienie, kamienie, itp. materialy.

Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego.

Postaé produktu: ptyn (roztwdér wodny).

Substancje czynne produktu biobédjczego:
- alkil (C12.16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Ci2-16)) - 0,4809/100 g,
- 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT) - 0,049g/100 g.

Produkt wykazuje dzialanie biobdjcze wobec glonéw i grzybow plesniowych w ilosci
co najmniej 150 g/m2.

Stosowanie: nie nalezy preparatu rozcieficza¢ przed uzyciem. Powierzchnie
zanieczyszczong mikroorganizmami trzeba umy¢é mocnym strumieniem wody tak,
aby usuna¢ luzno zwigzane zanieczyszczenia. Po wyschnieciu nanie$¢ produkt obficie
na zanieczyszczong powierzchnig az do calkowitego jej zwilzenia, np.: za pomoca szczotki,
pedzla, walka lub gabki i pozostawié na co najmniej 6 — 12 godzin. Nastepnie, pozostate
resztki zanieczyszczen usuwa sie gruntownie metoda mechaniczng (np. przy pomocy wody
pod wysokim cisnieniem). W razie potrzeby po catkowitym wyschnieciu powierzchni zaleca
sie powtorne zastosowanie produktu. Dalsze prace (np. malowanie, tynkowanie) mozna
przeprowadzi¢ dopiero po calkowitym wyschnigciu powierzchni po ostatniej aplikacii
produktu biobéjczego. Szczegélowe informacje w zakresie toksykologii i obchodzenia sig
z produktem oraz z odpadami zawarte sg w karcie charakterystyki produktu. W przypadku
nieodpowiedniej wentylacji w pomieszczeniu nalezy stosowaé wilasciwe ostony drog
" oddechowych (maski).

Magazynowanie: przechowywac w oryginalnych, zamknietych opakowaniach.

Wielkos¢ opakowania:
Numer serii:
Data waznosci:

Zawiera substancje:

- alkil (C12.16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKG (Ci2-16)),

- 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (OIT).

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.
P391 Zebrac wyciek.
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Pierwsza pomoc:

Po wdychaniu: Osobe poszkodowang wyprowadzi¢ na $wieze powietrze, zapewni¢ ciepto,
spokdj i warunki do odpoczynku. Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku utrzymywania sie
jakichkolwiek dolegliwosci.

Po stycznosci ze skoéra: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Zanieczyszczona skoére zmycé
doktadnie wodg z mydtem, a nastgpnie spluka¢ woda. Nie stosowa¢ zadnych
rozpuszczalnikéw lub rozcienczalnikbw organicznych. Zanieczyszczonag odziez, buty uprac¢
przed ponownym uzyciem. Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku utrzymywania sie
jakichkolwiek

dolegliwosci, np. cech podraznienia skory.

Po stycznos$ci z oczami: Niezwlocznie usunac¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo
usungc¢. Przy podwinietych powiekach niezwlocznie przemyé oczy duza iloscia czystej
biezgcej wody (przemywac przez co najmniej 10-15 minut). Unika¢ silnego strumienia wody
ze wzgledu na mozliwosé uszkodzenia rogéwki. Zasiegnaé porady lekarza w przypadku
utrzymywania sie jakichkolwiek dolegliwosci, np. cech podraznienia oczu.

Po polknieciu: Niezwlocznie przeptukaé usta woda. Zasiegna¢ porady lekarza.
Nie wywotywaé¢ wymiotow bez uprzedniego zalecenia przez lekarza. Pokazaé¢ karte
charakterystyki niniejszego produktu albo opakowanie lub etykiete.

Postgpowanie z odpadami: Nie usuwac¢ do kanalizacji, Sciekéw, rowéw, drég wodnych.
Przekaza¢ do obrébki zgodnie z obowiazujgcymi przepisami. Produkt i jego opakowanie
nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny, w odpowiednim miejscu, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Sposob likwidacji odpadéw: Catkowicie oprézni¢é pojemniki. Nieczyszczone pojemniki
traktowaé jak odpady produktu. Opréznione opakowania umyé woda z dodatkiem
odpowiedniego $rodka myjgcego w razie potrzeby. Oprdznione i oczyszczone opakowania
mozna przekazac do recyklingu. Sposéb likwidacji odpadéw uzgodnié z wtasciwym terenowo
Wydziatem Ochrony Srodowiska.

"Producent / podmiot odpowiedzialny:

Termo Organika Sp. z 0. 0.

ul. Bolestawa Prusa 33, 30-117 Krakow
tel.: +48 12 427 07 40

fax: +48 12 427 27 21

e-mail; kch@termoorganika.pl

Informacja toksykologiczna w Polsce —tel. +48 42 631 47 24
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