Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 Produktow Biobdjczych Warszawa, 201? -03 0 ¢

UR.DRB.RBN.420.0407.2011.AS1.7

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

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: GRAN QAT GT

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca

Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 20 g/1] e Przedsiebiorstwo Chemiczne CHEMAN
S.A., ul. Powazkowska 46/50, 01-378
Warszawa

czwartorzgdowe zwigzki amonowe, e Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21,

benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,  47-224 Kedzierzyn Kozle
CAS: 68424-85-1 [zaw. 2 g/l]

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

Departament Rejestracji Produkj;ow B]ObO]CZ}'Ch przesyla w zalaczeniu przedmiotowe

pozwolenie nr 4752/12 z dnia 2.9%. 14 roku wraz z zatwierdzong trescia oznakowania
opakowania. :
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t}a_rrodukléw BobSjezyoh 7

Eﬁ;ﬂcﬁow (‘>/<

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2012 -03- 05

Warszawa,

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

TENZI Sp. z 0. o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych.(Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4752/12 na obrét produktem biobéjczym
GRAN QAT GT

1. Nazwa produktu biobéjczego:
GRAN QAT GT

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

kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

ptyn do mycia i dezynfekcji pomieszczefi, powierzchni i urzadzen (majacych réwniez
kontakt z Zywno$cia) w obszarze spozywczym, przemystowym, domowym
i instytucjonalnym. Preparat wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i grzybobojcze. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie toZsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytwoércy:

Substancja czynna: _ Wytworca:
Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 20 g/1] e Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN
' S.A., ul. Powazkowska 46/50, 01-378
Warszawa , -
czwartorzgdowe zwiazki amonowe, e Brenntag Polska Sp. z o0.0., ul. J. Bema

benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki, 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle
CAS: 68424-85-1 [zaw. 2 g/1]
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S. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
1 rok od daty produkc;ji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjezych. w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

T——

rzegorz Cessa

Zataczniki:
l. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
| 2 =a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: GRAN QAT GT

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Gotowy do uzycia §rodek myjaco-dezynfekujacy na bazie
czwartorzedowego zwiazku amoniowego, przeznaczony do mycia i dezynfekcji
ogolnej réznego typu powierzchni, réwniez majacych kontakt z zywnosdcig lub
srodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dziatanie dezynfekujace (bakteriobdjcze,
grzybobojcze), zgodnie z normami PN-EN 1276, PN-EN 1650 i PN-EN 13697.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

Posta¢ produktu: ptyn

e Substancje czynne: etanol — 2 g/100g, czwartorzedowe zwiazki amoniowe: benzylo-
C12-16-alkilodimetylo, chlorki (CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2) - 0,2 g/ 100g

e Stosowanie: Produkt gotowy do uzycia. Naniesé za pomoca spryskiwacza, pozostawi¢
na czas: - bakterie: 5 minut; - grzyby: 15 minut. Po dezynfekcji powierzchnie majace
kontakt z zywnoscia lub $rodkami zywienia zwierzat sptuka¢ woda zdatna do picia.
Numer serii:

Data waznoSci:
Zawiera: etanol, czwartorzedowe zwiazki amoniowe: benzylo-C12-16-alkilodimetylo,
chlorki

e Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel,
uczucie duszno$ci, zawroty glowy) wyprowadzié poszkodowanego na $wieze
powietrze. Zapewni¢ bezwzgledny spokéj w pozycji potlezacej lub siedzacej. Chroni¢
przed utrata ciepta. Wezwaé pomoc lekarska. W przypadku skazenia odziezy
niezwiocznie ja zdja¢, obmy¢ skére duza iloscia wody (najlepiej biezaca). W
przypadku  wystgpienia zmian skérnych skontaktowaé sie z lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ duzg ilodcig chlodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowaé sie z lekarzem specjalista. W
przypadku spozycia nie wywotywaé wymiotéw. Podaé do wypicia duza ilos¢ wody,
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokaza¢ etykiete.

e Postgpowanie z odpadami produktu: Pozostalosci preparatu nie wylewaé do
kanalizacji lecz catkowicie zuzy¢é zgodnie z jego zaleceniem lub przekazaé
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

e Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptukaé¢ kilkakrotnie woda. Puste opakowanie mozna skladowaé¢ w
pojemnikach przeznaczonych do zbiérki opakowan z tworzyw sztucznych lub
przekaza¢ wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Ilo$¢ produktu w opakowaniu: ,
Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, tel.
(+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacege dzialalnos¢
zawodowa.

Preparat przechowywac i transportowa¢é tylko w oryginalnych opakowaniach..Chronié przed
swiatlem stonecznym oraz cieptem. -
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.4752/12.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeénia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pézn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 05.03.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4752/12 na obroét produktem biobéjczym GRAN QAT GT poprzez zmiang terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

N UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, dzialajac
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267)
w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobgjczych substancji czynnych, wystgpil z wnioskiem o zmiane terminu waznosci
pozwolenia nr 4752/12 na obré6t produktem biobdjczym GRAN QAT GT.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykut 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stanowi iz: ,Komisja kontynuuje program prac polegajgcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoniczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w 2zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych
na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory ja wydal, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny. lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biob6jczym GRAN QAT GT w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Z pawatiienla Prezesa
ZASTEPCADYREKTORA
Departamerity Rejes - P}o%}t‘t% Eigg“ sy

ElXsicia Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

URQL WISH AL od SH.Qats e 201508 31

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

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. z ust. 14 ustawy z dnia 13 wrze$nia
2002 1. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015, poz. 242) oraz w zwigzku zart. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowigcej zalacznik do pozwolenia nr 4752/12 z dnia 05.03.2012 r. na obrot
produktem biobéjczym GRAN QAT GT

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na
rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

w zakresie:

- nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
z: TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
na: TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

3

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres f
wytworcey: |
z: Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 20 g/l] |
producent: 1) Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska 46/50,
01-378 Warszawa

czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-1 [zaw. 2 g/l]

producent: 1) Akzo Nobel Functional Chemicals BV, Stationsstraat 77, 3811 MH, |
Amersfoort Utrecht, Holandia

na: Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 20 g/l]
wytworca: 1) Przedsi¢gbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powgzkowska
46/50, 01-378 Warszawa

UR.DRB.RBR.421.0583.2015.PL
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Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)),

CAS: 68424-85-1 [zaw. 2 g/l]

wytworey: 1) Akzo Nobel Functional Chemicals BV, Stationsstraat 77, 3811 MH,
Amersfoort Utrecht, Holandia, 2) HUNTSMAN SURFACE SCIENCES ITALIA
S.r.L, Via Cavour 50, 46043, Castiglione delle Stiviere (Mantova), Wlochy

oraz poprzez aktualizacje¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4752/12 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych adresu wytworey produktu biob6jczego, nazwy i adresu wytwdrcy substancji
czynnej oraz uaktualnienia tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w catosci zadanie
strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktdry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zupowainiefia Prezasa
WICERREZES
ds. Preduliow Biopojczych
,/ A ) /f. .I

{ S [
Barbarg’Jawofska-t uczak
.'r.’ 4

1 oy .
| Zataczniki:
| 1. Tres¢ oznakowania opakowania

Ctrzymujg:
1. Strona
2. ala
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Zatacznik nr A do pozwolenia nr D\\:’[ S‘Z) ) /\‘;ZJ

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: GRAN QAT GT

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym: 4752/12

Przeznaczenie produktu: Gotowy do uzycia $rodek myjgco-dezynfekujgcy na bazie
czwartorzedowego zwigzku amoniowego, przeznaczony do mycia i dezyntekcji ogdlncj
rozncgo typu powierzchni, rowniez majacych kontakt z zywnoscig lub $rodkami zywienia
zwierzat. Wykazuje dzialanie dezynfekujgce (bakteriobdjcze, grzybobojcze), zgodnie =z
normami PN-EN 1276, PN-EN 1650 i PN-EN 13697. Produkt nie jest przeznaczony do
stosowania w obszarze medycznym.

Posta¢ produktu: ptyn

Substancje czynne: etanol — 20 g/l alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC
(C12-16)) - 2 g/l

Stosowanie: Produkt gotowy do uzycia. Nanie$¢ za pomocg spryskiwacza, pozostawi¢ na
czas: - bakterie: 5 minut: - grzyby: 15 minut. Po dezynlekcji powierzchnie majgce kontakt z
7ywnoscig lub srodkami zywicnia zwierzat sptuka¢ wodg przeznaczong do spozycia.

Preparat przechowywaé i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronié przed
swiatlem stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywaé¢ w suchym pomieszczeniu
szezelnie zamkniety, w temperaturze +5+35° C ze sprawng wentylacjg.

Zawiera: etanol, <5% kationowe zwigzki powierzchniowo czynne: alkil (C12-16)-chlorku
dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16))

Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku diugotrwalego
narazenia na dziatanie produktu: w kontakcie ze skorg, oczami i w wyniku spozycia moze
spowodowac podraznienie.

Pierwsza ‘pomoc: W przypadku wystgpienia objawow zatrucia inhalacyjnego (zawroty
glowy. uczucie sennosci) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. W przypadku
skazenia odziezy niezwlocznie ja zdjac, obmy¢ skore duzg iloscig wody (najlepiej biezacy).
W przypadku wystgpienia zmian skornych skontaktowaé si¢ z lekarzem. Zanieczyszczone
oczy przemy¢ duzg iloscig chtodnej wody (co najmniej przez 15 minut) rozdzielajge osobno
powicki. W przypadku wystapienia podraznienia skonsultowaé si¢ z lekarzem specjalistg. W
przypadku spozycia nie wywolywaé¢ wymiotow. Podaé do wypicia duzg ilo$¢ wody.
skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokaza¢ etykiete.

Post¢gpowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy calkowicie zuzy¢ zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu usungé jako odpady
nicbezpieczne. Nie usuwaé do kanalizacji.

Post¢powanic z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkeie: Puste
opakowania wypluka¢ kilkakrotnie wodg. Puste opakowanie mozna skladowaé w
pojemnikach przgznaczonych do zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

lio$¢é produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20. 72-002 Dotuje, tel. (-+48 91)
311-97-77. www.tenzi.pl

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane
na opakowaniu.
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UR.PB.4752/12.zuw.2016

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

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 21 pkt 5 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4752/12 z dnia 05.03.2012r.
na obrét produktem biobéjezym GRAN QAT GT poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastgpujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 20 g/1]

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS: 68424-85-1
[zaw. 2 g/]]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 4752/12 z dnia 05.03.2012 r. na obrét produktem biobdjczym GRAN
QAT GT zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegblnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytworcy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszta w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
Ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
J 22015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urz¢du Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolen_na__obrét, wydanych na podstawie przepisow _dotychczasowych, w celu |
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dostosowania tresci pozwolen na obrét do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

| Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrét okresla: ,, nazwe

chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcqg na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktorych
mowa w czesci I zatgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreSlenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrét dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiagzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrot produktem biobdjczym polegajgcej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogow opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ 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 (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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

2 upowsdnienia Prazesa
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