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

W zwiq.zku z decyzjqPrezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym
o nazrvie: DS-l GT
nunva substancji czynnej oraznazrra i adres jej wytw6rcy:
Substancja czynna: Wytw6rca
chlorekdidecylodimetyloamonuCAS: 7173-51-5 o
lzaw.1,6 gkgl

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 50 g/kg] o

czwartorzgdowe zwiqzki amoniowe,Cl2-14- .
alkilo [(etylofenylo)metylo] dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 fzaw. 1,6 gkgf
czwartorzgdowe zwry,kiamonowe, benzylo-C12-16- .
alkilodimetylowe, chlorki CAS : 68424-85 -I
fzaw.1,6 gkg]

podmiot odpfiviedzialny :'
TENZI Sp. z o. o., Skarbimieuyce 18,72-002 Doluje

Lorza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria
Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz 1, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy
ExxonMobil Chemical Belgium
Polderdijkweg BE-2030
Antwerp, Belgia
Lonza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria
Lonza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria

Ltd.
38,

Ltd.
38 ,

Ltd.
38 ,

Departament Rejestracji Produkl6w Biob6jczych przesyla w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5401/13 z ilnia LQt roku wraz z zatwierdzon4 treSci4 oznakowania
opakowania.

Do wiadomoSci:
l.Strona
2.a/a



'Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrdb6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa.' 
2013 t7- | 0

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

DECYZIA

Napodstawie art.54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnia 13 wrze5nia2}}2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sig

pozrvolenie nr 5401/13 na obr6t produktem biob6jczym
DS-l GT

1. Nazwa produktu biobrijczego:
DS- l  GT

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biobtfjczego i jego przeznaczeniez
kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzqdzenia Minisfta Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Plyn do dezynfekcji pomieszczef, powierzchri i wzqdzefi (maj4cych r6wnie2 kontakt
z Zyvtnofici4 i Srodkami zywienia zwieruet), w obszarze spo?yvvczym, przemyslowym,
domowym i inst5rtucjonalnym - preparat wykazuje dzialane bakteriob6j cze i grzybob6jcze
(w zakresie grzyb6w dro2dZopodobnych). Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym - gotowy do uZycia.

3.Imip i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

4. Chemiczna nazrr^ substancji czynnej (lub inna pozryalaj4ca na ustalenie toisamo5ci
substancji czynnej), jej zawarto5d w produkcie biob6jczym oraz nuzrNa i adres
rvytwtfrcy:
Substancja cfrywra: Wytw6rca:
chlorek didecylodimetyloamonu CAS : 7 17 3 -5 | -5

[zaw.1,6 glkg]

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 50 g/kg]

czw artorzEdowe zwiryki amoniowe, C 12- I 4 -
alkilo [(etylofenylo)metylo] dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 [zaw.I,6 glkg]

Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38. 4002
Basel, Szwajcaria
Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz l, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy'
ExxonMobil Chemical Belgium
Polderdijkweg BE-2030
Antwerp, Belgia
Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38. 4002
Basel, Szrvaicaria
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czw afior zedo we zw iqzki amonowe, bevylo - C | 2 -
l6-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 68424-85-1

.[r?* rfr gtks]

5. Naiiva i adres wytw6rcy produktu biobtfjczego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

o Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrass e 38 " 4002
Basel, Szwajcaria

6. Rodzaj,opakowania:
butelka (polietylen wysokiej ggstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej gEstoSci (HDPE))

7. Okres wainoSci produktu biobtijczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
TreS6 oznakowania opakowania stanowi zaNqcznik do niniej szej decyzj i.
Pozwolenie zachowuje watnoSd do dnia 2014-05-14 r.

od

Zalqcnki:
l. TreS6 omakowania opakowania

Otrzymuj4:
l. Strona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

E'o  .  Nazwa produktu:  DS-1 GT
. N,r pozwolenia na obrrit produktem biobdjczym:
o Przeznaczenie produktu: Gotowy do uzycia plyn o dzialaniu bakteriobo.iczym i

grzybobo.iczym (w zakresie grzybow dro2d2opodobnych). przeznaczony do
dezynfekcii powierzchni i ci4g6w technologicznych w zakladach przemyslu
spoZywczego. w tynt 16wniez powierzchni rna.i4cych kontakt z ZywnoSci4; do
stosowania w salonach odnowy biologiczne.i.  zakladach fryziersko-kosmetycznych.
plac6wkach gastronomicznych. itp. Wykazuje dzialanie bakteriob6jcze i grzybob6jcze
(w zakresie grzybow droZdzopodobnych) zgodnie z norm4 PN-EN 13697:2002.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze nredycznym.

o Postad produktu: ptyn
o Substancje czynne:

- czwartorzqdowe zwi4zki anroniowe. bcnzylo-Cl2-16-alki lodinietylo. chlorki. zaw.
0 .16  g /100  g  ( zaw.  0 "160  wag . )
-  ch lorek d idccy lodimety loanrorr iowl , .2aw.0.16 g1100 g (zaw.  0.160/o wag.)
- cz.warlorzqdowe z.wi '4z.ki antoniowe. Cl2-14-alki lol(etylol 'enylo)metylol dimetylo.
ch lork i .  zaw.  0,16 g l l00 g (zaw .0. l6Vo wag.)
- propan-2-ol. zaw. 5 g/100 g (z-ar.r.5% wag.)

o Stosowanie: Produkt gotowy do ur2ycia. Na wcz-cSniej umytq powierzchniq nanieSc
produkt za pomoc4 spryskiwacz-a. poz-ostawic na minimunr 60 sek. Po dezynt.ekc.ii
powierzchnie rrra.i4ce kontakt z ZyWnoSci4 nalezy splukac wod4 pitn4.

o Numer ser i i :
o Data wa2no5ci:
o Znaki ostrzegawcze: Brak
c Zawiera'. <Soh kationowe 't.wi4zki powierzchniowcl cz.ynne. alkohol. substancje

pomocnrcze
fre5d zwrot6w R: R52/53 - I)ziala szkodliwie na organizmy wodne: mozc
powodowac dlugo utrz,yrnu.i4ce siE niekorzyslne zrliany Srodowisku wodnym
TreSd zwrot6w S: S23 '  Nie wdychac rozpvlonc.i cieczy. S29 - Nie wprowadzac do
kanalizac.i i" 56l -- [ . lnikac r.rzutow do Srodowiska. Postqpowac zgonie z instrukcj4 lub
kartq charaktcrystvki
BezpoSrednie i  poSrcdnie ubocznc skutki stosowania: W przvpadku dlugotrwalego
naraZenia na dzialanic prodr.rktu i prr.y" brakLr werrtylac.ii l.l 'loze spowodowai uczucie
sennoSci. zawroty glowy. podraZnienie gornych drog oddechowych. W kontakcie ze
sk6r4. oc;zami,i  w wyniku spozycia ntoze spowodowai podraznienie.
Pierwsza pomoc: W przypadku wystepienia objawow zatrucia inhalacy.inego (kasz-el.
ltczucie dusznoSci. zawroty glowy) wyprowadzii poszkodowanego na SwieZe
powietrze. skonsul(ow,ai, siq z lekarzem. W przypadku skazenia odzie2y. zd.i4i .iq.
obmyc skorq duz4 i loSci4 wody (na.i lepie.j  bie2-qcfl .  W przypadku wystqpienia znrian
skornych lub oparzcri skontaktowac siq z lekarzenr. Lanieczyszczone oczy przemy(
du24 iloSci4 chlodne.i wody (co rra.jrlnie.i prz.ez l5 minut) rozdziela.i4c osobno powieki.
skonsultowac siE z lekarzem specjalist4. W przypadku spozycia nie wywolywai
wymiot6w. Podai do wypicia duz4 i loSi wody. Nie podawai Srodkriw
zobojqtniaj4cych. Niezwlocznie skonsultowai siE z lckarzem. jezeli  to mozliwe
pokazac etvkictq.
Postgpowanie z  odpadami produktu:  l ) rcparat  r ra . i lep ic i  r .uz.y-c  w caloSci .  Male i loSci
pozostalosci produktLr nrogil b,r'c rozpr"rszczonc i splLrkarrc duzq iloSci4 wody. DuZe
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lewai do kanalizacji recz przekazac wyspecjarizowanej firmie
:ii do producenta.
rwaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: puste

kilkukrotnie wod4 ktorE zu|yi rak lak produkt. pusre
' 

" opakowariie wrzucii do pojemnika na tworzywa sztuczne.
o lloSd produktu w opakowaniu:
i Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce lB, 72-002 Doluje. tel.'  

1 i+S 9 l )  3 l  t ' -g7-77,www.tenzi .p l

Karta charakterystyki dostgpna na z4danie uZytkownika prowadzqcego dzialalnoSc
zawodow4.
Produkt przechowywai i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni6 przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.'

Ur4du
tt{yrob0{,

2013 -07- r 0

Stronn 2 z 2



Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, 20t+ -$q- 2 It

Nr UR.PB. 5 401 / 13 .21..r'r.201 4

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

DECYZJA

Na podstawie afi. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) w 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czywtych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.l) orM na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. afi. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6in. zm.)

zmienia sip decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produktriw Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biobtijczych z dnia 10.07.2013 r. o wydaniu ponvolenia
nr 5401/13 na obr6t produktem biobrfjczym DS-l GT poprzez zmianp terminu wainoSci
ww. pozlolenia

z: Pozwolenie zachowuje wa2noS6 do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainoS6 do dnia 31 grudnia 2024 r.

podmiot oono*,.o"iarny rENr, ,"t:T::;:T:L rzyce 18,72-002Doruje, dziaNajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqpku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja
2013 t. zmieniaj4cym rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmiang terminu waZnoSci
pozwolenia nr 5401/13 na obr6t produktem biob6jczym DS-l GT.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje sig Rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z p62n. zm.). Arrykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzenia stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 98/8/WE, maisc na celu zakoriczenie so do dnia 14 maia 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oroz olcreflenia nviqzanych z nimi prqw
i obowiqzk6w wlaiciwych organ|w i uczestnik6w programu. W zale2noSci od postgltdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluienia programu prac o olveflony czos".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w 2ycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych
na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 3l.07 .2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poptzez ustalenie nowego terminu zakoirczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrrych,rozpoczgtego zgodnie
z art.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 azerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kthrej strona nabyla prowo, mo2e byt
w kn2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry jq wydal, jezeli przepisy szczeg1lne nie sprzeciwiajq sig uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siqodpowiednio".

Maj4c powyhsze na uwadze, w opinii organu, zawydariem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjE o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym DS-l GT w zakresie zmiany terminu waZnoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpowylszym postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. l2l S 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 Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Oftzymujq:
l. Strona
2. ala
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