PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 1 §

»lenzi” Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122) wydaje sie

pozwolenie nr 7291/18 na obrét produktem biobéjczym
TRIC ANTYBAKTERYJNY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
TRIC ANTYBAKTERYJINY

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

ptyn, antybakteryjny produkt do mycia i dezynfekcji naczyn oraz powierzchni i urzadzen
majacych kontakt z zywnoscig

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

,»Tenzi” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
1,5-pentanedial (aldehyd glutarowy) 203-856-5 111-30-8 4 g/kg
2-fenoksyetanol 204-589-7 122-99-6 5 g/kg

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobéjczego:

»Tenzi” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

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

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.ala

UR.DRB.RBR.420.0515.2016.AK2
Strona 2 z 2




Zatacznik nr ... do pozwolenia nr ..

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: TRIC ANTYBAKTERYJNY

Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny ptyn do mycia i dezynfekcji naczyn oraz
powierzchni i urzadzen majacych kontakt z zywnoscig. Do stosowania w
gospodarstwach domowych, przemysle spozywczym i gastronomii.

Substancje czynne: glutaral (aldehyd glutarowy) 0,4 g/100g; 2-fenoksyetanol
0,5g/100g foL
Stosowanie: Produkt w koncentracie. Dziatanie bakteriobojcze: roztwér roboczy o
stezeniu co najmniej 30% (300 ml/1l wody). Temperatura dziatania 20°C. Czas
dziatania 5 minut. Po dezynfekcji umytg powierzchni¢ nalezy sptuka¢ duza iloscia
wody przeznaczonej do spozycia.

Produkt przechowywac¢ 1 transportowa¢ tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronic¢
przed Swiatlem stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywaé w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty, w temperaturze +5 + 35° C ze sprawng
wentylacja.

Zawiera: Alkohole, C12-14, etoksylowane, siarczany alkilowe, sole sodowe; 5-15%
anionowe zwigzki powierzchniowo czynne, <5% niejonowe i amfoteryczne zwigzki
powierzchniowo czynne, kompozycja zapachowa (D-Limonen, Cytral, Linalol,
Eugenol), substancje czynne (glutaral (aldehyd glutarowy), 2-fenoksyetanol),
substancje pomocnicze

Znaki ostrzegawcze:

NIEBEZPIECZENSTWO

Tre§¢ zwrotow H: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Tresé zwrotéw P: Stosowaé ochrone oczu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
s i mozna je fatwo usungé. Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowaé si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Powoduje powazne
uszkodzenie oczu.

Pierwsza pomoc: Zanieczyszczone oczy przemy¢ duza iloscig chlodnej wody (co
najmniej przez 15 minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
specjalista. W przypadku spozycia nie wywotywaé wymiotéw. Poda¢ do wypicia duza
ilos¢ wody. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw (bdle brzucha,
nudnosci) skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazac etykiete
Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z
jego zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zostac
usunicte jako niebezpieczne odpady. Nie usuwa¢ do kanalizacji, przekazac
wyspecjalizowanej i uprawnionej firmie do utylizacji.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie woda, z ktorg postepowa¢ jak z produktem. Puste
opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekazaé wyspecjalizowanej i uprawnionej firmie do
utylizacji.
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e Ilos¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje, tel.

(+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Data waznosci, numer serii: nadrukowane na opakowaniu.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych
Wysobéw Medyezny :
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