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Departarnepf Rej estracji Produkt6w Biob6jczych
UR.DRB.RBN.420. 0 I 0 4.2013.KO.6

REGCIN 01,5249601

Warszawa, 2013 -07- 1 2

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

W zwiqTku z decyzjqPrezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym
o nazwie: DS-l
nuzrna substancji crynnej oraznunra i adres jej wytw6rcy:
Substancja czynnat Wytw6rca
chlorekdidecylodimetyloamonuCAS: 7173-51-5 .
lzaw.16 gkgl

propan-2-ol CAS: 67-63-0[zaw. 500 g/kg]

czw artorzgdowe zwiry,ki amoniowe, C | 2 - | 4 -
alkilo [(etylofenylo)metylo] dimetylowe, chlorki
CAS : 85409-23-0 fzaw. 16 glkgl
czw artorzgdowe zwiqzki amonowe, benzyl o - C I 2 - | 6 -
alkilodimetylowe, chlorki CAS : 68424-85 -l
fzaw.16 gkg]

Do wiadomoSci:
l.Sfrona
2.a/a

Lorua Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38,
4002 Basel, Szwajcaria

o Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz l, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy

o ExxonMobil Chemical Belgium
Polderdijkweg BE-2030
Antwerp, Belgia

o Lorza Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38,
4002 Basel, Szwajcaria

o Lotua Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38,
4002 BaSel, Szwajcaria

podmiot odpofriedZialny: "
TENZI Sp. z o. o., Skarbimieruyce 18,72-002 Doluje

Departament Rejestracji Produkt6 6jczych przesyNa w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5402113 z dnia d0, roku wraz z zatwierdzonq teSci4 oznakowania
opakowania.



4 PREZES
' Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczy ch,

Wyrbb6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych
Warszawa, 20f3 -07- | 0

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

DECYZIA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeSnia2}}2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. 22007r. Nr 39, po2.252, ze zm.), wydaje sig

pozwolenienr 5402113 na obr6t produktem biobtfjczym
DS.1

1. Nazrva produktu biob6jczego:
DS-1

2. Rodzaj i postad uzytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczeniez
kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzqdzenia Minisfia Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Koncentrat do dezynfekcji pomieszczeft, powierzchni i vrzqdzeri (maj4cych r6wnieZ kontakt
z ZywnoSci4 i Srodkami zywienia zwierzqt), w obszarze spo?ywczym, przemyslowym,
domowym i instytucjonalnym - preparat wykazuje dziaNanie bakteriob6j cze i grzybob6jcze
(w zakresie grzyb6w droZd2opodobnych). Produkt nie jest przenaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

3. Imig i nazrvisko lub nazrva oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje
4. Chemiczna nazrra substancji czynnej (lub inna pozwalajqca na ustalenie to2samoSci
substancji czynnej), jej zawarto5d w produkcie biobr6jczym orarz nuzrra i adres
wytw6rcy:

Substancja cZynna: . Wytw6rca:
chlorek didecylodimetyloamonu CAS: 7 173-51-5
[zaw.16 glkg]

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 500 g/kg]

czw artor zEdo we zwiqzki amoni owe, C | 2 - | 4 -
alkilo [(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 fzaw. 16 gkgl
czwartorzgdowezwiqzkiamonowe,benzylo-Cl2-
1 6-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 68424-85-l
[zaw.16 gkg]

Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrass e 38, 4002
Basel, Szwajcaria
Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz 1, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy
Lonza Group
Muenchensteinerstrasse 38. 4002
Basel, Szwajcaria
Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrass e 38. 4002

Ltd.

carla
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5. Nazwa i adres rvytw6rcy produktu biobrijczego:
TENZI Sp. z'o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje*
5. Rodzaj opakowania:
butblk4 @olietylen wysokiej gEstoSci (HDPE)
kani ster (polietyleq wysokiej ggstoSci (HDPE)

7. Okres wa2noSci produktu biob6jczego:
36 mibsiEoy od dataprodukcji
8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniej szej decyzj i.
Pozwolenie zachowuje wa2noSd do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqpiono na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaZ uwzglEdnia ona w
caloSci Zqdanie strony.
Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $'2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie sluZy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalqcznrki:
l. TreSd oznakowania opakowania

Otryrnuj4:
l. Stona
2. ala
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zalqcznik nr.l do parclenia nrfl 0l,ll5

TRESC OZNA KOWAN IA OPAKOWANIA PRODU KTU B IOBO .ICZEGO

' ,
.o N4ziva, produktu: DS-l
. ' 

N.I pozwofenia na obr6t produktem biob6jczym:
o Przeznaczenig produktu: Skoncentrowany plyn o dzialanir-r bakteriobojczym i

grzybobojczym (w zakresie grzybow drozdzopodobnych). przez.nacz.ony do

ilezynf'ekc-i i  powierzcl ini iciqg6rv tcchrrologicznych w z.akladach przemyslu

spozywczcgo. w tvnr rowniez powicrzchni nra.iqcych kontakt z. zywno5ci4; do

stgsow,ania w salonach odrrowy biologiczrre' i .  zakladach l iyziersko-kosmetycznych.
plac6wkach gastronomicznych, itp. Wykazuje dzialanie bakteriob6jcze i grzybob6jcze

(w zakresie grzybow drozd2opodobnych) zgodnie z normq PN-EN 13697:2002'

Produkt nie jest prz.e'rnacz3ny do stosowania w ohszarz,e medycznym.
o Postad produktu: plyn
o Substancje czynne:

- czwartorzqdowe zwi'4z.ki amoniowc. benzy' lo-Cl2-16-alki lodimetylo. chlorki. zaw.

1.6 gl l00 g (zaw. 1.6% wag.)
- chlorek didecylodinretyloamoniowy. zaw. I .6 g/ 100 g (zaw. | ,60/o wag.)
- czwartorzgdowe zwitszki amoniowe. Cl2-14-alki lo[(etylol-enylo)metylo] dimetylo.
ch lo rk i .  zaw.1 ,6  g /100  g (2nw.1 .6% wag . )
- propan-2-ol, zaw. 50 g/100 g (zaw. 50% wag.)

o Stosowanie: Prodr,rkt w koncentracie. Dzialanie dezynf'eku.l4ce - stosowae l0%

roz.twor (100 g/l  kg). Na wczesnie.j  unlytQ powicrzchniq rranieSi produkt 7.a pomoc4

spryskiwacz-a- pozostawic na minimum 60 sek. [)o dczyrrtbkc.i i  powierz.chnio maj4ce

kontakt z zywnoSciq nale2y splukac wod4 pitn4.
o Numer ser i i :
o Data wa2noSci:
o Znaki ostrzegawcze: N - Niebezpieczny dla Srodowiska. Xi - Dra2ni4cy

o Zawiera: <5o kationowe zwiqzki powierzchniowo cz-ynne. alkohol, substanc.ie
pomocnicze
TreSd zwrot6w R: R5l /53 Dz.iala toksycznie na organiznry wodne: nloze
powodowai dlugo utrzymui4ce siq niekorz-ystne z.ni iany' w Srodowisku wodnyrn:
R36/38 - Dziala dra2ni4co na oczy i skorq: R67 - Pary rrrog4 wywolywai uczucie

sennoSci i  zawroty glowy" Rl0 - Produkt lalwopalny.
'l'reSd zwrot6w S: 52.i - Nie wdychac r.oz.pylone.i cieczy. 526 - T.aniecz,yszcaone oc7'y

prz.eniyi qatychmiast du2.q i loSciq wody iz.asiqgn4c porady' lerkarz.a: S29 - Nie

wprowadzac do kanaliz-ac' j i ;  546 W razic polkniqcia niczwlocznie zasiqgnii  porady

lekarza - poka2. opakowanie lub etykietq: 56l - Unikai zrzltow do Srodowiska.

Postqpowai zgonie z. instrukcj4 lub kart4 charakterystyki: 52 - Chronii przed dzicirrii

BezpoSrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania: W przypadkLr diugotrwalego

nara2enia na dzialanie produktu i przy braku wentylacii m,g4c spowodowac uczucie

sennoSci. zawroty glowy. podraZnienie gornych dr6g oddechowych. W kontakcie ze

sk6r4 i oczami powodu.je podraZnienie. W wyniku spo2ycia ntoze spowodowac
podra2nienie.
Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4pienia ob.iaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel.

uczucie dusznoSci. zawroty glowy) wyprowadzic poszkodowanego na Swie2e
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powietrze. skonsultowac siq z lekarzenr. W przypadku ska2enia odzie2y. zdjqc j4,
pie.i bicz4cd. W przypadku wysr4pienia zmian
ig z lekarz.em. Z.aniecz-yszczone ocz.y przemyc
:.i prz,ez I 5 minut) rozdzielajqc osobno powieki,
istq. W przypadkr.r spo2ycia nie wywolywai

wymiot6w. Podac do wypicia duZq iloSi wody. Nie podawa6 Srodk6w
zpbojQtniaj4cych. Niezwlocznie skonsultowai sip z iekarzem. .ie2eli to mozliwe
pokazac etykietq.

t PostpPowanie z odpadami produktu: Preparat najlepiej zu2yc w caloSci. Male i loSci
poz.ostaloSci. produktu mogq byc rozpuszczone i splukane du24 iloSci4 wody. Duze
iloSci produktu nie wylewai do kanalizac.ji lecz przekazac wyspecjaliro*un.; firmie
do utylizacji, lub zwr6cii do producenta.

t PostPPowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: puste
opakowania wyplukai kilkukrotnie wod4. ktorq zu2.y,6 tak jak produkt. puste
opakowanie zwr6cii sprzedawcy tub przeka'z.ac wyspecjaliiowanej firmie do
uty l izac.  j i .

o l loSd produktu w opakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: ' l -enzi 

Sp. z o.o.. Skarbinricrzycc lB. 72-002 Dolu.je. tel.
(+48 9 l )  3 l  I  -97-77.  www.tenzi .p l

Karta charakterystyki dostqpna na Z4danie uzytkownika prowad zqcego dzialalnoSi
zawodow4.
Produkt przechowywai i transpoftowai tylko w'oryginalnych opakowaniach. Chronii przed
Swiatlem slonecznynl oraz. ciepiem.

Umqdu
U4flob6rAt

2013 -07- I 0

Urzqd Re;asl:.acji P:oCuktow r-eczn:rzycn
\Afirob6w Medycznych

i Produkt6w Biob6jceyclr
ul Zqbkowska 41 03-736 Wa.szawa

Regon 015249$CI1

i$wi"**n@Sr
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Urzgd u Rejestracji Produkt6w Lecznic 4 ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, ffil& -g+- 7 q

Nr UR.PB. 54021 13 .ztw.20I 4

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

DECYZJA

Na podstawie art. 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 maja20l3r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajqcych na ocenie istniejqcych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
231.07.2013, str.l) orazna 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 p62n. zm.)

zmienia sip decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produkt6w Lecznicrych, Wyrob6w
Medycznych i Produktrfw Biob6jcrych z dnia 10.07.2013 r. o rvydaniu pozlolenia
nr 5402113 na obr6t produktem biob6jczym DS-l poprzez zniang terminu wa2no5ci
ww. pozwolenia

z; Pozwolenie zachowuje waznoS6 do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozrvolenie zachowuje wa2noS6 do dnia 3l grudnia 2024 r.

podmiot oapo*i.a'iarny rENr, ,.t:::::J"il:: rzyce 18,72-002Doruje, dziataj4c
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqzku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) m 73612013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie 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 5402113 na obr6t produktem biob6jczym DS-l.

Od dnia I wrzeSnia 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 p62n. z.n.). Arfykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzetia stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 na celu zakoriczenie go do dnia 14 maia 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprowniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olveflenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkdw wlaiciwych organfw i uczestnikfw programu. W zale2noici od postqltdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olveflony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporzqdzenie 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 31.07 .2013 r.,
str. 25). Artykul I ww. Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
arfykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakofrczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8nVE do 3 I grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kt6rej strona nabyla prawo, mo2e byt
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemowia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 S 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postqpowania administracyjnego zmieniajqcej decyzjg o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym DS-l w zakresie zmiany terminu waZnoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4Tku zpovtyhszym postanawia siE jak na wstgpie.

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

y'' , 4:'c . "/\,. ,,

.- -lLtt f !Vr,.t i''/'L:l-"

Otrzymuj4
1. Strona
2. ala
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WPLYNELUl

__ _Urzgdu Rej estracj i produ kt6w Lecznic r! ch,
Wyrob6w Medycznych i produkt6w Biob6jczych

UR.PB. 540 2 I | 3 .zuw.20 | 6

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. I, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia
9 pu1dziemika 2015 r. o produktach biob6j czych(Dz. U. 22015 r., poz.'1g26)

dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 5402113 z ilnia 10.07.2013 r. naobr6t produktem biob6jcrym DS-l poprzez nadanie punktowi nr 4 ww. pozrvolenia,
nastgpuj4cej treSci:

4' Chemiczn nazxra, substancji crynnej lub substancji crynnych (lub inna poz1ataj4ca
na ustalenie to2samoSci substancji crynnej), orazjej zawartoSd w produkcie-biobr6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE o,r-LiC.tS,
chlorek didecylodimetyloamonu cAS : 7 17 3 -5 r -5 fzaw. l 6 glkg]

propan-2-olCAS : 6 7-63 -0 [zaw. 5 00g/kg]
czwartotzgdowe zwiqzki amoniowe,Cl2-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 lzaw. 16 glkgl

czwartorzEdowe zwiqzki amonowe, benzylo-Cl2-16-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 6g424-
85-1 [zaw. 16 g/kg]

Warszawa, 20t6 -rf- | 4

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

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 5402173 z dnia 10.07.2013 r. na obr6t produktem biob6jczym DS-l)
zostalo wydane napodstawie art.54 ust.la, ust. 2 i ust. 5 ustawy zdnia 13 wrzeSnia2002r. o
produktach biob6jczych (Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. I pkt 3 ww. ustawy ,,Ponuolenie, pozwolenie tymczosowe oraz
wpis do rejestru okreila w szczeghlnoici; zawartoit substancji czynnych, z okreileniem ich
nan'v chemicznych lub innych, ponvalajqcych na ustalenie tozsamoici substancji, a takze
nan )g i adres ich wytwbrcy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pu2dziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych (Dz.IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59

ia 2002 r. o produktach biob6i czych (Dz. TJ .

UR.DIB.IBI. 422.1 .3 480.20 I 6.KG
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z 201,5 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. I ustawy z dnia9 puldziernika 2015 r. o produktach biob6jczych (Dz.U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,,Prezes Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzgdu zmiany
ponttolen na obrdt, wydanych na podstawie przepis6w dotychczasowych, w celu
dostosowania treici ponvoleri na obrdt do wymog|w okreSlonych w art. 2l pH 5, w terminie
l2 miesigcy od dniq wejicia w Zycie niniejszej ustawy".

JednoczeSnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okreSla: ,non )g

chemicznq substancji czynnej lub substqncji czynnych lub innq ponualajqcq na ustolenie
to2samoici substancji czynnej oraz, je2eli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kt6rych
mowow czgici I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreflenie jej zawartofci
w produkcie biobfjczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znale26 sig jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwipku z powy2szym, 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 obowi4nl4cychwymog6w opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powylsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 5 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.

. upowazlielra prezesa

DYREKTOR

DepartamentLl lnforntacj ojczych
oraz Wyrobach Poddanych D Biobojczych

t.
Et2bieta

Otrzymujq:
1. Strona
2. ala
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Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

N. uBF,5!?.?",4) +4 40r- &o4f
Warszawa, 2017 -04-

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

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. I i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 puldzienlka 2015 r. o produktach
biob6jczych(Dz.U. z2015r.,poz. 1926) w zwi4zku zart.52rozporz4dzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012, str.l) i afi. 62
w zwi4zku z art. 6l ust. 4 rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) m 127212008
z dnta 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfrkacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniaj4ce i uchylaj4ce dyrektyv'y 671548/EWG i I999l45lWE orazzmieniaj4ce
rozporz1dzenie (WE) nr 190712006 (Dz. Urz. UE L 353 231.12.2008, str. 1)

1) dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoteniem nr 5402113 z dnia 10.07.2013 r.
na obrrit produktem biobrfjcrym DS-l

w zakresie:

tkowa produktu biobriiczeso i i
kat. 1 , 8t.2, kat. 1, gr. 4 wg zal4cznika V do rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produkt6w biob6jczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6Ln.
zm.);
Koncentrat do dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i vz4dzeri (maj4cych r6wniez
kontakt z zywnosci4 i srodkami zyw-ienia rwierz4t), w obszarze spo2ywczym,
przemyslowym, domowym i instytucjonalnym preparat wykazuje dzialanie
bakteriob6jcze i grzybob6jcze (w zakresie grzyb6w droZdzopodobnych). Produkt nie jest

do stosowania w obszarze med
kat. 1, 9r.2, kat. 1, gr. 4 wgzal4cznika V do rozporz4dzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528n012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktrfw biob6jcrych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. I, z p61n. zm.);
Plyn' produkt w postaci koncentratu przeznaczony do: derynfekcji sprzgtu,
urz4dzefi, powierzchni i ci4gr6w technologicznych w zal<lad.ach przemyslu spoiy-
wczego, w tym r6wnie2 maj4cych kontakt z LywnosciL, dezynfekcji sprzgtq
i vrz4dzefi (z wyl4czeniem wyrob6w medycznych) orrz powierzchni w obszarze

iologicznei, zakladach frvziersko - kosme

27

salonach od
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plac6wkach gastronomicznych itp. Produkt wykazuje dzialanie bakteriob6jcze
i srzvbob6icze (w zakresie srzvb6w d

-imig i nazrvisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytw6rcy produktu

z TENZI Sp. z o.o.. Skarbimierzyce 18. 72-002 Doluie
na: TENZI Sp. z o.o., Skarbimiewce20,T2-002 Doluie

oraz aktualizacji zapis6w dotycz4cych treSci oznakowania opakowania

2\ w zal<resie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob6jczego na zgodne
zrozporz4dzeniem nr 127212008 produkt biob6jcry DS-l wprowadzony do obrotu
prued dniem I czerwca 2015 r, moie pozostawad w obrocie
z dotychczasowA klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostatych zmian rl"1,zn cz sig okres na zuirycie istniej4cych zapas6w
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty rvydania niniejszej decyzji- w ptzypadku udostgpniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w przypadku wykorrystywania istniej4cych zapas6w
produktu biobr6j czego.

Tre56 oznakowania op akowania stanow i zalqcznik do niniej szej decyzj i.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objqtych pozwoleniem nl 5402113 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotycz4cych: grupa produktowa, postad uzytkowa produktu biob6jczego i jego
przeznaczenie, imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytw6rcy
produktu biob6jczego oraz aktualizacji zapis6w dotyczqcych treSci omakowania opakowania
uwzglgdnia w caloSci Z4danie strony.
Zgodnie z artykulem 52 rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. I) ,,Niezaleznie od art. 89, je2eli wlaiciwy organ lub -
w przypadku produhu biob1jczego, na kt6ry udzielono ponuolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewa2nia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiat, to wfwczas
przyznaje olves na udostgpnienie na rynku i wyfutrzystanie istniejqcych zapas6w,
z wyjqtkiem sytuacji, w h6rych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nuierzqt
lub dla Srodowiska. Olves na zuiycie zapas6w nie moie przelvaczot 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, q w przypadku wykorzysfinuania isitniejqcych zapas6w danych
produktfw biob6jczych - mal<symalnie dodatkowych 180 dni."
Zgodnie z art. 62 rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 127212008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieriaj1ce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i l999l45lWE oraz
zmieniaj4ce rczporz1dzenie $rE) nr 190712006, akapit drugi tyuty II, III i IV niniejszego
rozporz4dzenia maj4 zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin - od dnia I czerwca2015 r.
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rczporz4dzenia ,, w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kt6re
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG

dniem I czerwca 2015 r.. do dnia I czerwca 2017 rtui do obrotu
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zgodnie z niniejszym rozpo
Maj4c na uwadze powyZsze orzekasig jak w sentencji.

Zal4cmiki:
l. TreSi oznakowania opakowania w jgzyku polskim

Otrzymujq:
l. Strona

--_l

Pouczenie:
Od niniejszq decyzji. na podstawie art. 127 S 3 i art.l29 $ 2 ustawy z dnia 14 czervvca

Dz. U. z 2016
nie sprawy do
i Produkt6w

i 2..0/a _._

Strona 3 z 3

UR.DRB.RB R.42 | .0s67 .20 I 5.AF



o

a

a

a

a

t C, -n \ '{o
za@nlqnrlioopamlenianr.. 

)"1 ul-l't )

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: DS-l
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym: 5402113
Przeznaczenie produktu: Skoncentrowany plyn o dzialaniu bakteriob6j czym i
grzybobojczym (w zakresie grzyb6w droZdZopodobnych), przeznaczony do
dezynfekcji sprzgtu. urzEdzen. powierzchni i ci4g6w technologicznych w zakladach
przemyslu spo2ywczego, w tym r6wnieZ powierzchni maj4cych kontakt z 2ywno{ci4,
dezynfekc.ji sprzgtu r urz4dzef (z wyl4czeniem wyrob6w medycznych) ora.z
powierzchni w obszarze medycznym (stosowanie w salonach odnowy biologicznej,
zakladach fryzjersko-kosmetycznych, plac6wkach gastronomicznych, itp.).
Postad produktu: plyn
Substancje czynne:
- alkil (cl2-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (c12-16)).
zaw. |,6 g/ I 00 g (zaw. 1 ,6%o wag.)
- chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), zaw. 1,6 gll00 g(zaw.l,60/o wag.)
- alkil (Cl2-C14) chlorku etylobenzyloamonu (ADEBAC (Ct2-C t4)), zaw. 1,6 g/100
g (zaw. 1 ,6Yo wag.)
- propan-2-ol. zaw. 50 g/ 100 g (zaw. 50o/o wag.)
Stosowanie: Produkt w koncentracie. Dzialanie dezynfekujqce - stosowai l0%
roztw6r (100 g/1 kg). Na wczeSniej umyt4 powierzchnig nanieSc produkt zapomocE
spryskiwacza, pozostawic na minimum 60 sek. Po dezynfekcji powierzchnie maj4ce
kontakt z Zywnosciq nale?y splukai wod4 przeznaczon4 do spoZycia.
Produkt przechowywai i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii
przed Swiatlem slonecznym oraz cieplem. Produkt przechowywac w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty. w temperaturze +5+35oC ze sprawn4 wentylacj4.
Znaki ostrzegawcze:

NIEBEZPIECZENSTWO
Zawiera: <5%o kationowe zwiqzki powierzchniowo czynne. alkohol. substanc.ie
polTlocnlcze

I're56 zwrot6w H: Latwopalna ciecz i pary. Dziala drazni4co na skorg. Powodu.je
powivne uszkodzenie oczu. MoZe wywolywai uczucie sennoSci lub zawroty glowy.
Dzialabardzo toksycznie na organizmy wodne.
Tre56 zwrot6w P: Przechowywai z dala od zr6del ciepla, gorqcych powierzchni,
2rodel iskrzenia, otwartego ognia i innych 2rodel zaplonu. Nie palic. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukai wod4 przez kilka
nrinul. Wyjqd soczewki kontaktowe. je2eli s4 imo2na je latwo usun4c. Nadal plukai.
Natychmiast skontaktowai sig z OSRODTIEM ZATRUC / lekarzem. Przechowywac
pod zamknigciem.
BezpoSrednie i po5rednie uboczne skutki stosowania: W przypadku dlugotrwalego
nara2enia na dzialanie produktu i przy braku wentylacji mohe spowodowa6 uczucie
sennoSci, zawroty glowy, podraZnienie g6mych dr6g oddechowych. Dziala dra2ni4co
na sk6rg powodu.j4c zacz.erwienienia. Dziala Zrqco powodujqc powazne uszkodzenia
oczu. W wyniku spo2ycia moze spowodowai podraznienie.
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o Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4p

uczucie dusznoSci, zawroty gtowY)

powietrze, skonsultowac sig z lekatze

obmyc sk6rg du2q iloSci4 wody (najle

sk6rnych lub oparzefr skontaktowai si

duz4 iloSci4 chlodnej wodY (co

skonsultowac sig z lekarzem
wymiot6w. Poda6 do wYPicia d

zoboigtniaj4cych. Niezwlocznie skon

pokaza(. etYkietg.
o postgpowani Zyc w calosci' Male ilosci

pozostalosci du24 ilosci4 wody' 
-Du1e

itoS.i produk yspecjalizowanej f-rrmie

do utylizacji; lub zwr6ci6 do producenta

o Postgpowanie z opakowaniem i odp rdami opakowaniowymi po produkcie: Puste

opakowaniu *yplukui kilkakrotnie wod4, kt6r4 zu|yc tak jak preparat' Puste

ofakow6ni. -oz1u skladowac w poje rnikach przeznaczonych do zbi6rki opakowari z

tworzyw sztucznych lub przekazai wyspecjalizowanej firmie do utylizacji'

' Ilosd produktu w opakowuntu'r, 
Sn z o-o-- Skarb )2 Doruie, tel'. Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., skarbimierzyce 20, 72-0(

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

Data waZnoSci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii - nadrukowane

na opakowaniu.

2017 {4- 2 V

UE4d Rejesbacii ProduK6w Leczniczych,

![rob6* Medycaryd i Produkt6w BioMjczydt

Al, Jerozolimskie 1 &1C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REG0N: 015249601
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