PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobodjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926 ze zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 7303/18 na obrot produktem biobéjczym
SAPONE DEZ EXTRA

1. Nazwa produktu biobdjczego:
SAPONE DEZ EXTRA

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania
produktéw biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

ciecz, bakteriobdjcze mydto w ptynie do higienicznego mycia rak

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

»TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna | WE | CAS | Zawarto$é
Alkil (Cip.16)-chlorku dimetylobenzyloamonu | 270-325-2 | 68424-85-1 0,5 g/100g
(ADBAC/BKC (Ci2-16))

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:
,, TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. OKkres waznosci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

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

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

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: SAPONE DEZ EXTRA

Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Bakteriobdjcze mydio w ptynie do higienicznego mycia rak.
Postaé¢ produktu: Ptyn

Substancje czynne: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-
16)) — 0,5g/100g

Stosowanie: Stosowaé bez rozcienczenia. Produkt w ilosci 3 ml nanie$é¢ na zmoczone dlonie,
my¢ przez 60 sek., po czym splukac i osuszyc.

Produkt przechowywac i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywaé w suchym pomieszczeniu
szczelnie zamknigty, w temperaturze +5 + 35° C ze sprawnag wentylacja.

Zawiera: <5% kationowe i niejonowe Srodki powierzchniowo czynne, substancje
pomocnicze

Znaki ostrzegawcze:

UWAGA

Tres¢ zwrotéw H: Dziata draznigco na oczy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutks

Tresé zwrotéw P: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda
przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usung¢. Nadal
ptuka¢. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiegnac
porady/zglosi¢ si¢ pod opicke lekarza.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Dziata draznigco na oczy. U oséb ze
sktonnoscia do alergii moze spowodowac podraznienie/wysuszenie skory.

Pierwsza pomoc: W przypadku zanieczyszczenia odziezy zdjac ja, obmy¢ skore duza iloscia
wody (najlepiej biezaca). W przypadku wystapienia zmian skornych skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemy¢ duza iloscia chtodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowac sic z lekarzem specjalista. W przypadku
spozycia nie wywotywaé wymiotow. Poda¢ do wypicia duzg ilos¢ wody. W przypadku
wyslapienia niepokojacych objawow (bole brzucha, nudnosci) skonsultowa¢ sie z lekarzem,
jezeli to mozliwe pokazac etykiete.

Postepowanie Z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu usunaé¢ jako odpady

niebezpieczne. Nie usuwac do kanalizacji, przekazac wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.
Postepowanie 7 opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptukac Kilkakrotnie woda. Puste opakowanie mozna sktadowa¢ w miejscu
przeznaczonym do zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazac wyspecjalizowanej
firmie do utylizacji.

[lo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny: TENZI Sp. z o0.0.. Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje,

tel. (+48 91) 31 1-97-77. www.tenzi.pl
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Data waznosci w normalnych warunkach przechowywama oraz numer serii — nadrukowane
na opakowaniu.
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