
Urz4d Rejestraeji
Prnduktorv Leczniczychn \Ygrcb6w Medycznyc h i Prueluktfw Biobij czych

tul. Zqbkowska 41. 03-136 lValszarra tel. +48 22 492-11-t)0. fns +48 l: 492-ll-tl9
NIP 521-32-14-18?

Departament Rejestracj i Produkt6w Biob6jczych

uR.DRB.RBN.420.0053.20 I 2.AS.6

REG0N 015?49601

Warszawa, Z0l? -n5- 2 i

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

W zwiqpku z decyzjqPrezesa UrzEdu Rejestacji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: SANIT DEZ

nilnva substancji crynnej oruznazrfla i adres jej wytw6rcy:
$qbqtancj a dzywta: Wvtw6rca
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw. 50 g/kg] o pURAC Biochem B. V., 4200

AA Gorinchem, Holandia

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

Departament Rejestracji Produkt6w piobtlczych przesyla w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4877112 z dnia 4'.Y.?.'//.kroku wraz z zalwierdzonq tre5ciq-oznakowania
opakowania.

Do wiadomo6ci:
l.Strona
2.a/a



PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecznicr! ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. 20,|? -05- 2 5

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierryce 18
72-002 Doluje

DECYZIA

Napodstawie art.54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnia 13 wrzeSnia2}l2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 200h. Nr 39, po2.252, ze zm.), wydaje sig

pozwolenienr 4877112 na obr6t produktem biob6jczym
SANIT DEZ

1. Nazrva produktu biob6jczego:
SANIT DEZ

2. Rodzaj i postad uZytkowa produktu biobtijczego i jego przeznaczenie:
kat. I, 8r.2, kat. I, gr. 4 wg rozporzqdzenia Ministra ZdrowiazdnialT stycznia2}}3 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Zel o wlaSciwoSciach bakteriob6j czych, przeznaczony do mycia i dezynfekcji pomieszczeri,
powierzchni i vrzqdzeri (majqcych r6wnie2 kontakt z ZyvrnoSci4) w obszarue spo?ywczym,
przemyslowym, domowym i insfrtucjonalnym; produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

3. Imig i nazrvisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podniotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

4. Chemiczna, nazrva substancji crynnej (lub inna pozwalaj4ca na ustalenie to2samoSci
substancji crynnej), jej zawartoS6 w produkcie biob6jcrym oraz nazrva i adres
wytw6rcy:
Substanci
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 fzaw: 50 gkg]

5. Nazrva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluie

Wvtw6rca:'
o PURAC Biochem B. V., 4200 AA

Gorinchem, Holandia
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysoklej ggstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej ggsto Sci (HDPE))

7. Okres wa2noSci produktu biob6jczego:

36 miesiEcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechne go stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniejszej decyzji.

Pozrvolenie zachowuje waino56 do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqpiono na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu
postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), poniewaZ
uwzglgdnia ona w caloSci Zqdarie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego (Dz.U.22000 r. Nr 9b, poz. l07l ze zm.),
stonie slu2y prawo do wriiesienia wniosku o ponowne rozpafrzenie sprawy do prezesa
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznyih i produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia decyzji.

Zalqcznki:
l TreS6 ozrakowania opakowania

Otrzymujq:
l. Strona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBO JCZNGO

Nazwa produktu: SANIT DEZ
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym:
Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny preparat do biez4cego mycia pomieszczeri,
powierzchni i wzqdzeh (maj4cych r6wnie2 kontakt z zywnoSci4), w obszarze
spoZywczym, przemyslowym, domowym i instytucjonalnym. Wykazuje dzialanie
bakteriob6jcze zgodnie z normami PN-EN 7276 oraz PN-EN 13697. Zalecarry do
mycia i dezynfekcji powierzchni ceramicznych, emaliowanych, malowanych,
szklanych, plastikowych, w tym wanien, brodzik6w, kabin natryskowych, muszli,
pisuar6w, umywalek. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze
medycznym.
Postad produktu: Zel
Substancje czynne: kwas mlekowy 5gl100g
Stosowanie: Preparat w koncentracie. Dzialanie antybakteryjne - stosowai bez
rozcienczenia. Na zabrudzonq powierzchnig naniesi preparat, dokladnie
rozprowadzic, pozostawii na czas nie mniej ni2 5 minut. Powierzchnie maj4ce kontakt
z 2ywno$ciq splukad wod4 pitn4.
Numer serii:
Data wa2noSci:
Znaki ostnegawcze: Xi -Drahniqcy

Zawiera: kwas mlekowy, 5-15% anionowe zvulrryki powierzchniowo czynne,
kompozycj a zapachowa, substancje pomocnicze
Tre56 mrotflw R: R38 - DziaLa druzniqco na sk6rp. R41 - Ryzyko powaznego
uszkodzenia oczu
Tre56 zwrot6w S: 526 - Zanieczyszczone oczy ptzemyi natychmiast duz4 iloSci4
wody i zasiqgnqd porady lekarza. 537139 - Nosii odpowiednie rEkawice ochronne i
okulary lub ochrongtwarzy. 546 - W razie polknigcia niezwlocznie zasiEgnij porady
lekana-pokuz. opakowanie lub etykietg. 52 - Chronid przed dziecmi
Pierwsza pomoc: W przypadku wystqpienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel,
uczucie dusznoSci, zawroty glolvy) wyprowadzii poszkodowanego na Swieze
powietrze. Zapewnit,bezwzglgdny spok6j w pozycji p6lle24cej lub siedz4cej. Chronii
przed utrat4 ciepla. Wezwa6 pomoc lekarsk4. W przypadku skazenia odzieay
niezwlocznie jq zdjq(,, obmyi sk6rE duZq iloSci4 wody (najlepiej biehqc4). W
przypadku wystqpienia zmian sk6rnych lub oparzeri skontaktowai siE z lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemyd duzq iloSci4 chlodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielaj4c osobno powieki, skonsultowai.siq z lekarzem specjalist4. W
przypadku spo?ycia nie wywolywad wymiot6w. Poda6 do wypicia du24 iloSd wody,
niezwlocznie skonsultowai sig zlekanem, jeheli to mozliwe pokazat etykietE.
Postppowanie z odpadami produktu: Pozqstalosci prep,alhtu nie wylewad db
kanalizacji lecz calkowicie zuzy(, 2godnie z jego zaleceniem. W przypadku nie
wykorzystania preparatu w okreSlonym na opakowaniu terminie, produkt przekazad
do producenta lub do wyspecjalizqwanej firmy celem utylizacji.
Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyplukai kilkukrotnie wodq ktorq zuZy6 tak jak preparat. Puste i
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wyplukane opakowanie moZna skladowai w pojemnikachprzeznaczonych do zbidrki
opakowari z tworzyw sztucznych lub przekaza(, wyspecjalizowanej firmie do
utylizacji.

o lloSd produktu w opakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje, tel.

(+48 9 1) 3ll-97 -77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na Zqdanie uZytkownika prowadzqcego dzialalnoS6
zawodow4.
Preparat przechowywai i transportowa6 tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni6 przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

2012 -05- 2
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Urzqdu Rejestracji Produkttiw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. tff!.6 -94- p I'

Nr UR.PB. 487 7 I lz.A\t\r.20 | 4

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierryce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czer\ryca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia l7 maja 2013r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.l) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z po1n. zm.)

zmienia sig decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych z dnia 25.05.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4877112 na obrrit produktem biob6jczym SANIT DEZ poprzez zmianp terminu
wa2noSci ww. pozrvolenia

z: Pozwolenie zachowuje wa:2no56 do dnia 14 maja2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainoSd do dnia 31 grudnia 2024 r.

Podmiot oapo*i.arialny rEN zr spu:.t:::l"J: erzyce r8,72-002Doluje, dziatajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwi4zku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) m 736l2AL3 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czastr trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czywrych, wystqpil z wnioskiem o zmianE terminu wazno6ci
pozwolenia nr 4877112 na obr6t produktem biob6jczym SANIT DEZ.

Od dnia 1 wrze5nia 2013 r. stosuje sig Rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostEpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z pofin. zm.). Artykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzeria stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 na celu zakoriczenie so do dnia 14 maia 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprowniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotgczqcych prowadzenia programu prac oraz olcreflenia zwiqzanych z nimi prow
i obowiqzlrow wlaSciwych organfw i uczestnilaw programu. W zale2nofci od postqpdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aW6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotycz qcy ch pr ze dlu2eni a pr o gr amu pr oc o olv e Slony czes " .

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporztdzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzlrlzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajqcych
na ocenie istniejqcych biob6jczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,
str. 25). Artykul 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakohczeria prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynnych,rozpoczgtego zgodnie
zart.16 ust.2 dyrekf,ywy 98/8/WE do 31 grudnia2024r.

Zgodne z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy Hdrej strona nabyla prowo, moae byt
w lrn2dym czasie za zgodq stronlt uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry jq wydal, jezeli przepisy szczeghlne nie sprzeciwiajq siq uclryleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemowia za tym interes spoleczny. lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjE o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym SANIT DEZ w zakresie nriany terminu wzr2noSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwiq.zku zpowyhszympostanawia sig jak na wstEpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzyrruj4:
l. Strona
2. ala
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Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. l0l5 -06- | 7

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimieruyce20
72-002 Doluje

DF"CYZJA
Na podstawie art. l9a ust. I oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnta 13 wrzesnia 2002r.
oproduktachbiob6jczych(Dz.U.z20l5r.,poz.242)orazwzwi4Tku zart.52rozporzqdzeria
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnta 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012,
str.l) i art. 62 w zwi4Tku z art. 6l ust. 4 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
$rE) nr 127212008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajqce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i l999l45AME oraz
zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) rc 1907/2006

1) dokonuje sig zmiany danych objptych pozwoleniem nr 4877112 z dnia 25.05.2012r.
na obr6t produktem biobtbjczym SAIIIT DEZ

2) w "zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobiljczego na zgodne
zrozporzqdzeniem nr 127212008 produkt biob6jcry SAlt{IT DEZ wprowadzony
do obrotu przed dniem L czerwca 2015 r., moLe pozostawad w obrocie
z dotychczasowQ klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostatych zmian wyznacz sig okres na zuLycie istniej4cych zapas6w
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w przypadku udostppniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w przypadku wykorzystywania istniej4cych zapasrfw
produktu biob6jczego.

w zakresie:
- nazrra i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
z: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

na: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20,72-002 Doluje

orazpoprzezakfializacjg zapis6w dotycz4cych treSci oznakowania opakowania.

TreS6 oznakowania opakowania stanowi4ca zalqcznrk do niniejszej decyzji, w toku
postEpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 4877112 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotyczqcych nazwy i adresu wytw6rcy produktu biob6jczego oraz aktualizacji zapis6w
dotyczqcych tresci oznakowinia opakowania uwzglEdnia w caloSciZqdarie strony.
Zgodnie z artykulem 52 Rozporz4dzeria Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rvnku i stosowania orodukt6w biob6i
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(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012r., str. l) ,,Niezale2nie od art. 89, jezeli wlaiciwy organ lub -

w przypadht produktu biob6jczego, ne kt6ry udzielono pozwolenia na poziomie Unii -

Komisja uniewaZnia lub zmienia ponuolenie lub postanawia go nie odnw,tiat, to w6wczas
pr*4tznaje okres na udostqltnienie na rynht i wykorzystanie istniejqcych zapasdw,
z'wyjqtkiem sytuacji, w kthrych dalsze udostqpnianie na rynlat lub stosowanie produhu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia mtierzqt lub dla
irodowiska. Okres na zuicie zapasfw nie mo2e przelvaczat 180 dni w przypadht
udostqltniania na rynht, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasfw danych
pr o dukt6w b iob 6j c zych - malcsymalnie do dqtkowych I 8 0 dni." .
Zgodnie z art. 62 rozporzqdzenia parlamentu europejskiego i rady $fE) ttr 127212008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniaj4ce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i l999l45lWB oraz zmieniajqce
rczporzqdzenie (WE) rv 190712006, akapit drugi t5rtuly II, III i IV niniejszego rozporzqdzenia
majqzastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu
do mieszanin - od dnia I czerwca2DI5 r.
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzqdzenia ,, w drodze
odstqgtstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, hdre
zaklasyJiknwano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wprowadzono ju2 do obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., do dnia I czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszqbyt ponownie oznakowane ani pakowane."

Maj4c na uwadze powyhsze orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 S 3 i art.129 $ 2 ustawy z dria14 czerwca 1960 r.
Kodeks postEpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rczpatrzerie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Zalqcnrki:
1. TreSd ozrakowania opakowania
Oftrymujq:
1. Strona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazrva produktu: SANIT DEZ
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym: 4877112
Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny preparat do biez4cego n-r,vcia pomieszczeri.
powierzchni i urz4dzeri (maj4cych 16wniez kontakt z zywnodci4). w obszarze
spozywczynt. przemystowym, domowym i instytucionalnym. Wykazuje dzialanie
bakterioboicze zgodnie z nonlrami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697. Zalecany do
mycia i dezynfekcji powierzchni ceramicznycir, emaliowanych, nialowanych,
szklanych, plastikorvych, w tym wanien, brodzikow, kabin natryskowych, muszli,
pisuarow, un'rywalek. Plodukt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze
medycznym.
Postad produl<tu:  2e l
Substnncje czynne: krryas rnlekowy 5g/100g
Stosorvanie: Preparat rv koncentracie. Dzialanie antybakteryjrre * stosorvac bez
rozciericzenia, Na zabrudzon4 porvierzchr-riq r-ranie5i preparat" dokladnie
roz-prowadzic, pozoslaw'ii na czas nie rlr-riej niz 5 minut. Powielzchnie maj4ce korltal<t
z zyu'noSci4 splukac wod4 prz.ez'naczon4 do spoz-ycia.

.  Numer ser i i :
o  Data rva2no5ci :
t Znaki ostrzegawcze:

NIF]BI]ZPIECZENS WO ,I

Zawierd l<was rnlekowy. 5-15% anionowe zwi4zl<i powierzchniowtt czyltne,
lconrpozycja zapachowa. sr-rbstancje pomocnicze
TreSd zrvrot6w H: Powoduje po\ /azne uszkodzenie oczu. Dziala draZni4co na skorq.
Tre5d zwrot6w P: Stosowac lEkawice ochronne/ochronq oczu. W PRZYPADKLJ
DOS'|ANIA SIq DO OCZU: Ostroznie plukac wod4 przez. ki lka minut. Wyj4c
soczewki kontaktowe, jeaeli s4 i mozna je.latwo Llslur4c, Nadal plr-rltac. Natychmiast
skonlaktowac siq z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.
Bezpo6rednie i  po5rednie uboczne skutki stosowania: Dziata drazni4co na sk6rq
pon'oduf 4c podraznienia, zaczerwienienia. Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Pienvsia pomoc: W przypadl<u skaZenia odzieL5, niezwloczuie j4 zdjqc. obmyi sk6rq
du24 i loSci4 wody (na.i lepiej biez4cfl.  W przypadku wyst4pieuia zmian skornych lub
oparzeh skorrtaktowai siq z lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemyi duz4 iloSci4
clrlodrrej wody (co najmniej przez 15 minut) rozdziela.iqc osobno powieki,

skonsultowai siq z lekarzem specjalist4. W przypadku spozycia nie wywolywac
wynriot6w, Podai do wypicia duz4 iloSi wody, niezwlocznie skonsultowac siq z

lekarzem, jezeli to mozlirve pokazac etyl<ietq.
Postqpowanie z odpadami produktu: PozostaloSci preparatu nie wylewac do

lcanalizac.j i  lecz calkowicie zu|y( z.godnie z jego zaleceniem. W przvpadku nie

rv.vkbrzystarria preparatu w okreSlonym na opakorvaniu tenninie, produkt przelcazac

do prodLrcerrta lub do lvyspecjal izowane.i t-trmy' L-91.'n utyl izacj i .

c

c

O
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e
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.  PostQpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste

., opakowania w'yplukai l<ilkukrotnie wod4, ktorq zuZyi tak jak preparat. Puste i

wyplukane opakowanie mozna skladowai w pojemnikaclt przeznaczonych do zbiorlci

opakowafi z tworzyw sztucznych lub przekaz.ac rvyspecjalizowanej finnie do

uty l izac j i .
c I loSd produktu w opakorvaniu:
. Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbirnierzyce 20,72-002 Dolr"r je, tel.

(+48 9 l )  311-97-77,  www.tenzi .p l

Karta charakterystyki dostqpna na z4danie uzy'tkownika prowadz4cego dzialalnoSc
zawodow4.
Preparat przechowywac i traltsportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii przed

Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

t0l5 -06- I 7

Uz4d Rejes
hlroMwMed
Ai. Jerozol im
NIP: 52J-32-14-182 REGOiV: 015249601
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PREZES

_ Urzgdu Rejestracji produktriw Lecznicrych,
Wyrob6w Medycznych i produkt6,w Biob6iczych

UR.PB.487 7 I t2.zuw.20 I 6
2016 -rr- f &Warszawa,

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. I, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2l
9 prldziernika 2015 r. o produktach biob6j czych(Dz. u. ,zots r.,poz.

dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 4g77ll2 z dnia 25.05.2012r.na obrr't produktem biobrijczym SANIi DEZ poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.pozwolenia, nastgpuj4cej treSci:

4' Chemiczna naz'|Na substancji crynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalaj4ca
na ustalenie to'samo5ci substancji crynnej), oraz jej iawartosd w produkcie biob6jcrym
w jednostkach metrycznych, jej numer Wn i o,r-!" CnS,
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw. 50 glkg]

pkt5ustawyzdnja
re26)

UZASADNIENIE

Pozwolenie nt 4877112 z dnia25.05.2012 r. na obr6t produktem biob6jczym SANITDEZ zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i usi. 5 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r- o produktach biob6jczych (Dz. IJ. 22007 t. N, 39, po2.252, ze im.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Poz,uolenie, ponuolenie tymczasowe oraz
wpis do reiestru okr(la w szczegdlnoici; torortii| substancji czynnych, z okreileniem ichnan'v chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie to2samoici substancji, a tak2e
naz,ug i adres ich wytwdrcy',

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w 2ycie ustawa z dnia 9 puidziemika 2015 r.o produktach biob6jczych (Dz.IJ. z 2015 t., po.. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59ww' ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeSnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art' 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 paldziemika 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz. rJ.z 2015 r., poz. 1926) stanowi i2: ,,Prezes (/, gdu Rejestracji dokonuje z urzgdu zmiany
na dotychczasowych, w celu
r6t ch w art. 2I ph 5, w terminie
nin
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JednoczeSnie, zgodnie z art. 2I pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okresla: ,na^4)g
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq ponualajqcq na ustalenie
tozsamofci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kt1rych
mowaw czgSci I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreilenie jej zawartoici
w produkcie biob6jczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znale2(, sig jedynie .vq .zej wymienione
informacje.

W zwi1zktt z povtry2szym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 puldziemika 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu treSci
punktu 4 pozwolenia do obowi4zuj4cych wymog6w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powyZsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. I27 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z upoi"ia2nienra Prezesa

DYRII.,iOR

Departamentu lnforr,'ta

oraz Wyrcbach Poddarych zych

a-.
El2bieta Buchmiet

Otrzymuj4:
l. Strona
2. a/a
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