MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 35.03 2007 r.
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator )
Nasz znak: ZPS-484pb- Y4 € b/ & ¥

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym
0 nazwie: TopEfekt® MOSS

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:
czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 10% wag.];

producent : Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle
podmiot odpowiedzialny:

TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3194/07 z dnia Ak, P IO ... roku wraz z zatwierdzona

tre$cia oznakowania opakowania.

ZASTEPC!
Departamentu

/ DYREKTORA
Zgrowa Publicznege

’Iarsi/zski

Wojdb

]

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2. ala



Warszawa, dnia M0 2007r.

MINISTER ZDROWIA
Nr Z?§ - '16761{7%” 2NLU(C

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje
DECYZJA
Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.

o produktach biobéjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 3194/07 na obrét produktem biobéjczym
TopEfekt® MOSS

1. Nazwa produktu biobéjczego:
TopEfekt®MOSS
2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

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

produkt w postaci ptynu o dziataniu grzybobdjczym, przeznaczony do usuwania grzyboéw
z réznego typu powierzchni, ktére nie majg kontaktu z zywnoscia lub $rodkami zywienia
zwierzat tj. dachéw, powierzchni betonowych, zelbetonowych, kamiennych sztucznych oraz
kamiennych naturalnych (térasy, balkony, schody, mury, elewacje, jak réwniez do powierzchni

marmurowych, granitowych, granitogresowych)
3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytworcy:

czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS: 68424-85-1,
WE: 270-352-2 [zaw. 10 % wag.];
producent : Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

Stronal1z2



S. Nazwa i adres wytwércéw produktu biobéjczego:
TENZI Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje
6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE)
kanister (HDPE)
beczka (HDPE).-

7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg¢$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania w jezyku polskim
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3. aa
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 8147-140
www.tenzi.pl
TOPEFEKT® MOSS
preparat grzybobéjczy
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Preparat ptynny przeznaczony jest do usuwania grzyboéw z roéznego typu
powierzchni nie majacych kontaktu z zywnoscig lub $rodkami zywienia zwierzat (dachy
doméw jednorodzinnych, powierzchnie betonowe, kamienne). Wykazuje dziatanie
grzybobojcze, zgodnie z normami PN-EN 13697: 2002 oraz PN-EN 1650:2002.

Sposob uzycia: Roztwoér roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Na
powierzchnie nanie$¢ za pomoca spryskiwacza roztwor o stezeniu co najmniej 8% (800 ml/
10 1 wody). Temperatura dziatania 20°C. Czas dziatania 15 minut. Zmy¢ powierzchni¢ czysta
woda, najlepiej pod cisnieniem. W przypadku doczyszczania zastosowaé procedurg
przedstawiong powyzej, zostawic preparat na 24 h, po czym zmy¢ wodg pod cisnieniem.

W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosci,
zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Wezwa¢ pomoc
lekarska.

Sklad: 100 ml preparatu zawiera czwartorzgdowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-
alkilodimetylo, chlorki — 9 + 10g.

Wskazéwki dotyczace zagrozen: Xi - Substancja draznigca. R41 — Ryzyko powaznego
uszkodzenia wzroku S24/25 — Unikaé zanieczyszczenia skéry i oczu. S26 — Zanieczyszczone
oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody i zasiggnaé porady lekarza. S28 -
Zanieczyszczong skor¢ natychmiast przemy¢ duza iloscia wody. S36/37/39 — Nosié
odpowiednia odziez ochronna, odpowiednie r¢kawice i okulary lub ochrong twarzy. S1/2 -
Przechowywaé pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

Preparat przechowywa¢ i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym oraz cieptem.

Przestrzegaé przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie
‘'woda, ktéra zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach
przeznaczonych do  zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub  przekaza¢
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Znak rodzaju materialu, z ktorego wykonane jest opakowanie (zgodnie z przepisami
dotyczacymi opakowan i odpadéw opakowaniowych, Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.)
umieszczony jest na opakowaniu preparatu.

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodowa.

Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr:

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane

na butelce. .
Xi—-DRAZNIACY




Warszawa, dnia

MINISTER ZDR .
Nr208- 4 p ey 07124, fr000

2010 -05- 1 1

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pozn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobgjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobédjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjezych (Dz. Urz. WE L 123
z24.4.1998, s. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia 24.07.2007r.
na obrot produktem biobéjczym
TopEfekt® MOSS

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.07.2007r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3194/07 na obrét
produktem biob6jczym TopEfekt® MOSS, ktérego koniec terminu waznosci zostat okreélony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostato wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biob6jezych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych, ktory
okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrot
produktami biob6jczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009. s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostat przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.




Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zaréwno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,

a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
 pafistwa cztonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziata zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposéb nie mozna usung¢ stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu -albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

Z uwagl, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r, po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegélnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia, -
W przemysle spozywezym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje réwniez zagrozenie powstania powaznych szkdd
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dzialania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 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 ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia
MINISTRA ZDROWIA
MINISTERZDROW DR A

Departanier

it Zdrowia Publicznego

Wajcliegh Klosinski

----------------------------

podpis i pieczeé

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

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB
3. a/a



MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 28 7. 200
Departament Zdrowia Publicznego - '
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00

identyfikator
Nasz znak: ZP$-484pb- H194|0F | 24 140¥] LO(V

» TENZI” Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 3194/07 z dnia 24 lipca 2007 r. na obrét produktem biobdjczym

0 nazwie: TopEfekt® MOSS

podmiot odpowiedzialny: ,, TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu przedmiotowg
decyzje, dotyczacq zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia N Ufmmi
roku.

/

ZASTEPCA| DYREKTORA
Departamentu jfowia Publicznego

éqbrawski

Piotr

Do wiadomosei:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2.a/a
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Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA . |
Nr. % 05480 2194 lo¥] 24| 20°H 2000

» TENZI” Sp. z 0.0,
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia 24 lipca 2007 r.
na obroét produktem biobéjczym
TopEfekt® MOSS

w zakresie: ‘
- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§é w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwoérey

z: | czwartorzgdowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 10 % wag.];
producent : Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

na: | czwartorzgdowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 9-10 g/100ml (zaw. 10%)];
producent : Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Ke¢dzierzyn-Kozle

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: | ,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 22, 72-002 DOLUJE

na: | ,,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

- inne postanowienia decyzji:

z: | Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatgcznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania

na: | Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji

UZASADNIENIE

W dniu 2 listopada 2010 r. firma ,,TENZI” Sp. z o.0. zlozyla wniosek
nr PB/RPB-421-204/10[RK] o zmiang danych objgtych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia
24 lipca 2007 r. Wnioskowana zmiana dotyczylta: zmiany adresu podmiotu odpowiedzialnego.




Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawartoSci substancji czynnej
z: czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS:
68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 10 % wag.|” na ,czwartorzgdowe zwiazki amoniowe,
benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw.
9-10 g/100ml (zaw. 10%)]” wynikajgcej z Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
30 listopada 2006 r. w sprawie legalnych jednostek miar (Dz.U. nr 225, poz.1638).

Tre$é oznakowania opakowania stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 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 ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB
3. ala



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA |

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z0.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje
tel. (+48 91) 311-97-77
“www.tenzi.pl

TOPEFEKT" MOSS

preparat grzybobdjezy
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przesnaczenie: Preparat plynny przeznaczony jest do usuwania grzybow z roznego typu
powierzchni nie majgeych kontaktu 7 zywnosciq lub Srodkami zywicnia zwierzat {dachy
doméw jednorodzinnyeh. powierzehnie  betonowe, kamicnne). Wykazuje dzialanie
grzybobdjeze, zgodnic z normami PN-IEN 13697: 2002 oraz PN-EN 1650:2002.

Sposob uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Na
powierzehnig nanies¢ za pomocq spryskiwacza roztwor o stezeniu co najmuniej 8% (800 ml/
10 T wody). Temperatura dzialania 20°C. Czas dzialania 15 minut, Zmy¢é powierzehnie czysty
wodg, najlepiej pod cisnieniem. W przypadku doczyszezania  zastosowad procedure
przedstawiong powyZzej, zostawi¢ preparat na 24 h, po czym zmy¢ wodg pod cidnieniem.

W przypadku wystapienia objawdw zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosci.
zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wicze powietrze, Wezwaé pomac
lekarska. - ;
Skiad: 100 ml preparatu zawiera czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-
alkilodimetylo, chlorki — 9 = 10g,

Wskazdwki dotyezaee zagrozen: Xi - Substancia draznigea. R41 — Ryzyvke powaznego
uszkodzenia wzroku §24/25 — Unikaé zanieczyszezenia skory i oczu. S26 - Zanicezyszezone
oczy przemy¢ natychmiast duzy ilodeiq wody | zasiegnaé porady lekarza. S28
Zanieczyszezony skore natychmiast przemyé duzg ilodcig wody. $36/37/39 - Nosi¢
odpowiednia odziez ochronng. odpowiednie rekawice i okulary Jub ochreng twarzy. S1/2 -
Przechowywaé pod zamknieciem i chroni¢ przed dzieémi.

Preparat przechowywac | transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
swiatlem slonecznym oraz cieptem. .

Przestrzega¢ przepiséw Ustawy z dnia |1 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 zc zm.). Puste opakowania wyplukac kilkakrotnic
waodg, kiorg zuzy¢ tak jak preparat, Puste opakowuinie mozna skladowaé w pojenmikach
przeznaczonych  do  zbidrki opakowal  z  tworzyw  szucznyeh lub  praekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.
Karta charakterystyki dostgpna na  zadanie uzytkownika prowadzacego  dzialalnosé
zawodowa. '
Pozwolenie na obrét produktem biobdjezym nr: 3194/07.
Data waznosei w normalnych warunkach przechowvwania oraz numer serii — nadrukowane
na butelce.

Xi—DRAZNIACY




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
Nr UR.PB.3194/07.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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 1 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 wrzes$nia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6Zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Ministra Zdrowia z dnia 24.07.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3194/07 na obrét produktem biobéjczym TopEfekt® MOSS poprzez zmiang terminu
waznoSci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje, dziatajac |
na podstawie agt. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwigzku 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 biobdjczych
substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waznos$ci pozwolenia nr
3194/07 na obrét produktem biobdjczym TopEfekt® MOSS.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(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 polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie |
zart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqac na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw |
i obowiqzkow wiasciwych organow i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
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programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

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

Zgodnie z art. 155 wustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byc
| w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne 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 postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
| produktem biob6jczym TopEfekt® MOSS w zakresie zmiany terminu wazno$ci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

' W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

{ ,Bért-ﬁ E’jrc* a-uczak
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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 biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3194/07 z dnia 24.07.2007 r. na
obrét produktem biobdjczym TopEfekt® MOSS poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

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

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS: 68424-85-1
[zaw. 9-10 g/100ml].

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3194/07 z dnia 24.07.2007 r. na obrét produktem biobdjczym
TopEfekt® MOSS zostato wydane na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust.
2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr. 175, poz.
1433 z p6zn. zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegolnosci: 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 pazdziemika 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 biobojczych (Dz. U.
z 2015 1., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziemnika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r.,, poz. 1926) stanowi iz: , Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolenr na obrot, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrot do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
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12 miesiecy 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 pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalqcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobojczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrét dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé sie jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwigzku 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 obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogdw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majgc 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z upawaznien.a Prezesa
DYREKTOR

Departamentu [
oraz Wyrobach Podiz

Elibieta Buchmiet
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