
prudukrdwLeczniczycr,*.Jfi?t.ff'-fi;ill"r,prorluktdrYBiobijczych
rul. Zqtikowska 41, 03-736 tr&'mszawa tel" +48 22 492-11-00. fax +48 12 493-ll-09

NIP 521-32-14-182

Departament Rej estracj i Produkt6w Biob6j czych

UR.DRB.RBN.420.0088.20 I 2.AS.6

Do wiadomoSci:
l.Strona
2.a/a

Departament Rejestracji Pro 6jczych przesyla w zalqczenit przedmiotowe
pozwolenie nr 4894112 z dnir roku wraz z zatwierdzonq tresci4 oznakowania
opakowania.

REGON 015249601

Warszawa. 2012 "06- | 2

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

W zwi4pku z decyzjqPrezesa UrzEdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: WC POWER

n rN^ substancji czynnej oruznazrra i adres jej rvytw6rcy:
Substancja czynna: Wytw6rca
L-(+)-kwasmlekowy, CAS: 79-33-4[zaw.30gkg] o pURAC Biochem B.V., 4200 AA

Gorinchem. Holandia

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



Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, 2012 -06- 0 6

Nr. f"9.Q,t85.(,1.2

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 1 3 wrzeSni a 2002 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje siE

pozwolenie nr 4894112 nz obr6t produktem biob6jczym
WC POWER

1. Nazwa produktu biobrijczego:
WC POWER . ;
2. Rodzaj i posta6 uZytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczenie:
kat. I, 9r.2, kat. I, gr.4 wg rozponqdzenia Ministra ZdrowiazdnialT stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150); ,-
plyn przeznaczony do mycia i dezynfekcji pomieszczeri, powierzchni i urzqdzeh (majqcych
r6wnie2 , kontakt z 2ywnoSciq i Srodkami zywienia zwierzqt) w obszarze spozywczym,
przemyslowym, domowym i inst5rtucjonalnym; produkt o dzialaniu bakteriob6j czym; nie jest
przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

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

4. Chemiczra nazrva substancji czynnej (lub inna pozrvalajqca na ustalenie to2samoSci
substancji czynnej), jej zawartoSd w produkcie biob6jcrym oraz nal Na i adres
wytw6rcy:
Substancia Wvtw6rca:

+

79-33-4 o'PURAC
Holandia

5. Nazrva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,12-002 Doluje

L-(+)-kwas mlekowy,
[zaw. 30 g/kg]
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gEstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej ggstoSci (HDPE)

7. Okres wa2no5ci produktu biob6jczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

TreSi oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniej szej decyzj i.

Pozwolenie zachowuje wainoS6 do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odst4piono na podstawie afi. I07 $ 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), poniewa2
uwzglgdnia ona w caloSci Zqdaurrie strony.

Stona 2 z 3
uR.DR8.RBN.420.0088.20 I 2.AS



1"6@tbqrhU#n
U$ycbtu

Zalqcaniki:
l. TreS6 onakowania opakowania

Otramujil
l. Stona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOB6ICZNCO

Nazwa produktu: WC POWER
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym:
Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny ptyn o podwyzszonej lepkosci do
biez4cego mycia i dezynfekcji pomieszczeh i wzqdzeit, * ,y- majqcych kontakt z
2ywnoSci4 i Srodkami Zywienia zvierzqt. Wykazuje dzialani bakteriobo.lcze zgodnie
z nonnami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697. Zalecany do mycia i- dezynfekcji
powierzchni ceramicznych, emaliowanych, szklanych, plastikowych, i" stali
nierdzewnej. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania * obsrurtemedycznym.
Posta6 produktu: plyn o podwyZszonej lepkoSci
Substancje czynne: kwas mlekowy 3gl100g
Stosowanie: Produkt w koncentracie. Dzialanie antybakteryjne - stosowad bez
rozciehczenia. Na zabrudzonqpowierzchnig nanieSi produkt, doiladnie rozprowadzil,
pozostawi6 na czas nie mniej niz 5 minut. NastEpnie powierzchnip majqce kontakt z
zywnoSci4 i Srodkami zywienia zwierzqt dokladnie wypluka6 czystq wodq pitn4.
Wymagany czas wentylacji pomieszczenpoddanych zabiegowi minimum 5 minut.
Numer serii:
Data wa2no5ci:
Znaki ostrzegawcze: Xi - Drazni4cy

zawiera: kwas mlekowy, <5vo kwas fosforowy, <5o anionowe srodki
powierzchniowo czynne, kompozycj a zapachowa, substancj e pomocnicze
TreSd zwrot6w R: R36/38 -Dzia\a drazni4co na oczy i sk6rE.
TreSd zwrot6w S: S25 - Unika6 zanieczyszczenia oczu. 526 - Zanieczyszczone oczy
przemy(' natychmiast duhq iloSciq wody i- zasiEgn{6 porady-lekarza. 537/}9 - Nosi6
odpowiednie rgkawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy. 546 - W razie
polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykietg. 52
- Chronii przed dziedmi
Pierwsza pomoc: W przypadku wystqpienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel,
uczucie dusznoSci, zawroty gtowy) wyprowadzid poszkodowanego na Swie2e
powietrze, skonsultowad sig z lekaruem. W przypadku skazenia odzie?y, zdj46 jq,
obmyi sk6rq duz4 iloSci4 wody (najlepiej biez4c4). W przypadku wystqpienia zmian
sk6rnych lub oparzeri skontaktowai siE z lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemyl
du24 iloSci4 chlodnej wody (co najmni ej przez 1 5 minut) rozdzielajqc osobno powieki,
skonsultowad sig z lekarzem specjalistq. W przypadku spozycia nie wywolywai
wymiot6w. Poda6 do wypicia dulq" iloS6 wody. Nie. podawai Srodk6w
zobojgtniaj4cych. Niezwlocznie skonsultowai sig z lekarzern, jezeli to mozliwe
pokaza(, etykietg.
Postgpowanie z odpadami produktu: Preparat najlepiej zuIye w caloSci. Male iloSci
pozostaloSci produktu mog4. byd rozpuszczone i sflukane du24 iloSciq wody. DuZe-
iloSci produktu nie wylewa6 do kanalizacji lecz przekazac wyspecjalizowanej firmie
do utylizacji, lub zwr6ci6 do producenta
Postppowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyplukad kilkukrotnie wod4 kt6rq zirtyi tak jak produkt. Puste
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opakowanie po wyplukaniu traktowad jako odpad komunalny i skladowai w
pojemnikach przeznaczonych do zbi6rki opakowari z fr,rorzyw sztucznych.

o llo56 p.roduktu w oirakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72'002 Doluje, tel.

(+48 9 1) 3Il-97 -77, www.tenzi.Pl

Karta charakterystyki dostqpna na 24danie u2ytkownika prowadz4cego dzialalnoSd

zawodowq.
produkt pizechowywa6 i transportowa6 tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii ptzed

Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

2812-06- o6*ffi#, ffi
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecznic T ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, 2[]t+ -fiq' ? q

Nr UR.PB. 489 4 I l2.ztvt .201 4

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

DECYZIA

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. zmieniaj4cego rozporz4dzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
231.07.2013, str.l) oraznapodstawie afi.54 ust. 5 w zw. art.26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6j czych (Dz. U . z 2007 r. Nr 3 9, poz. 252 z p52n. zm.)

zmienia sip decyzjp Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych z dnia 06.06.2012 r. o rvydaniu pozrvolenia
nr 4894112 na obrrit produktem biob6jcrym WC POWER poprzez zmianp terminu
wa2noSci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waZnoS6 do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje waino5d do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, dziaNajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwi4Tku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czasu trwania progftlmu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmiang terminu waZnoSci
pozwolenia nr 4894112 na obr6t produktem biob6jczym WC POWER.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje siE Rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z p62n. zm.). Arfykul 89 pkt 1

ww. rozpotzqdzenia 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 moia 2014 r.

Strona I z 2
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjgcia ah6w delegowanych zgodnie z art. 83
do$tczqcych prowadzenia programu prac oraz olveflenia nniqzanych z nimi praw
i obowiqzkiw wlaiciwych organ6w i uczestniktw programu. W zale2noici od post91t6w
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia ahdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olcreilony czes".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w 2ycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rczporzqdzenie 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 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
arfykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynnych, rozpoczEtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 1 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy hdrej strona nabyla prawo, mo2e byt
w knzdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, k6ry jq wydal, jeheli przepisy szczeghlne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemowia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c povtyhsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postEpowania administracyjnego zmieniajqcej decyzjp o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym WC POWER w zakresie zmiany terminu waznoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4pku zpowylszym postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czervvca
1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpafizenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Urzgdu Rej estracj i produ ktriw L eczniczych,

Wyrob6w Medycznych i produkttfw Biob6iczych

UR.PB. 4 89 4 / 12.zuw.20 1 6

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. I, w zw. z afi. 16 ust.
9 puldziemika 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz.

dokonuje sig zmiany 
_danych objgtych pozrvoleniem nr 4gg4ll2 z dnia 06.06.2012r.na obr6t produktem biobrijczym wc pbwER poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.pozlolen ia, nastgpuj 4cej treSci:

4' Chemiczna nazl[a substancji crynnej Iub substancji czynnych (lub inna pozrvalaj4cana ustalenie to'samoSci substancji cryn1ej), orazjej zawartosd w produkcie biobr6,jczymw jednostkach metrycznych, jej numer WE i oo-L" C,lS,
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw.30 glkg]

Warszawa, 201$ -rr- I &

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

2 oruz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia
U.22015 r.,poz.1926)

UZASADNIENIE

rr,,-r 94112 z dnia 06.06.2012 r. na obr6t produktem biob6jczymwL ane napodstawie art.54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnial3wrze ach biob6jczych (Dz. tJ. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.).
Zgodnie z art- 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Ponuolenie, ponvolenie tymczasowe orazwpis do reiestru okrlila w szczegdlnoici; rorortift substancji czynnych, z okreileniem ichnazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie to2samoici substancji, a tak2e

naz\ue i adres ich wytw6rcy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 paadziernika 2015 r.o produktach biob6jczych (Dz.IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59ww' ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produkiach biob6jczych (Dz. U.z 2015 r.\ poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art' 56 ust' I 
_ustawy 

z dnia 9 paldziemika 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz. IJ.z 2015 r', poz. 1926) stanowi iz: ,,Prezes (Jrzgdu Reiestracii dokonuje z Lrzgdu zmiany
no dotychczasowych, w celurdt h w art. 2I pkt 5, w terminie
nin
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JednoczeSnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okreSla: ,,nazwg
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq ponvalajqcq na ustalenie
toZsamoici substancji czynnej oraz, jezeli sq dostgpne, jej numer WE i nltmer CAS, o kt1rych
mowaw czgici I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreSlenie jej zawartoici
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znale1c sig jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiqzku z pov'rylszym, na podstawie art. 56 ust. I ustawy z dnia 9 puhdziemika 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 obowi1zuj4cychwymog6w opisanych w art. 2l pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powylsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 S 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.

Z ul-rowa2nienia Prezesa
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