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

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym
0 nazwie: DS-1
nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwércy:

Substancja czynna: Wytwérca

chlorek didecylodimetyloamonu CAS: 7173-51-5 e Lonza Group Ltd.

[zaw. 16 g/kg] Muenchensteinerstrasse 38,
. 4002 Basel, Szwajcaria

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 500 g/kg] e Sasol Solvents Germany GmbH

Anckelmannsplatz 1, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,

Niemcy
e ExxonMobil Chemical Belgium

Polderdijkweg BE-2030

Antwerp, Belgia
czwartorzedowe zwiazki amoniowe,C12-14- e Lonza " Group Ltd.
alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorki Muenchensteinerstrasse 38,
CAS: 85409-23-0 [zaw. 16 g/kg] 4002 Basel, Szwajcaria
czwartorzgdowe zwigzki amonowe, benzylo-C12-16- e Lonza Group Ltd.
alkilodimetylowe, chlorki CAS: 68424-85-1 Muenchensteinerstrasse 38,
[zaw. 16 g/kg] 4002 Basel, Szwajcaria

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

Departament ReJestracp Produktow Blobo_]czych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe

pozwolenie nr 5402/13 z dnia 49:57-20/% roku wraz z ~zatwierdzong trescia oznakowania
opakowania.
P f’- ) _;_(

Do wiadomosci:
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‘Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2013 07- 1 0

Nr UR.PD.LOYOLAD..............

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobgjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 5402/13 na obrét produktem biobéjczym
DS-1

1. Nazwa produktu biobéjczego:

DS-1

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

kat. 1, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

Koncentrat do dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadzen (majacych réwniez kontakt
z zywnoscig i Srodkami zywienia zwierzat), w obszarze spozywczym, przemystowym,
domowym i instytucjonalnym — preparat wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i grzybobédjcze
(w zakresie grzyboéw drozdzopodobnych). Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja cZzynna: Wytworca:

chlorek didecylodimetyloamonu CAS: 7173-51-5 e Lonza Group Ltd.

[zaw. 16 g/kg] f Muenchensteinerstrasse 38, 4002
‘ " Basel, Szwajcaria

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 500 g/kg] e Sasol Solvents Germany GmbH

Anckelmannsplatz 1, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,

Niemcy
czwartorzedowe zwiazki amoniowe,C12-14- e Lonza Group Ltd.
alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorki Muenchensteinerstrasse 38, 4002
CAS: 85409-23-0 [zaw. 16 g/kg] Basel, Szwajcaria
czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12- e Lonza Group Ltd.
16-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 68424-85-1 Muenchensteinerstrasse 38, 4002

[zaw. 16 g/kg] Basel, Szwajcaria

UR.DRB.RBN.420.0104.2013.KO
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S. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobédjczego:
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 biobéjczego:

36 miesigey 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 wazno§é do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

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 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

s
V7Y

“

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Zatacznik nr /{ do pozwolenia nrﬁ‘foz)//f 6

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
“,Naznga produktu: DS-1
' Nr pozwolema na obrot produktem biobdéjczym:
Przeznaczenie produktu: Skoncentrowany plyn o dziataniu bakteriobojczym i
grzybobdjeczym (w  zakresie grzybow  drozdzopodobnych), przeznaczony do
dezynfekcji powierzchni i ciggéw technologicznych w  zakiadach przemystu
spozywezego. W lym rowniez powicrzehni majacych kontakt z Zzywnoscia; do
stosowania w salonach odnowy biologicznej. zakladach fryzjersko-kosmetycznych,
placowkach gastronomicznych, itp. Wykazuje dziatanie bakteriobojeze i grzybobojcze
(w zakresie grzybow drozdzopodobnych) zgodnie z norma PN-EN 13697:2002.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.
Posta¢ produktu: ptyn
Substancje czynne:
- czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16- alkllodlmetylo chlorki. zaw.
1.6 g/100 g (zaw. 1.6% wag.)
- chlorek didecylodimetyloamoniowy. zaw. 1.6 g/100 g (zaw. 1.6% wag.)
- czwartorzedowe zwiazki amoniowe, C12-14-alkilo[(ctylofenylo)metylo] dimetylo.
chlorki, zaw. 1,6 g/100 g (zaw. 1.6% wag.)
- propan-2-ol, zaw. 50 g/100 g (zaw. 50% wag.)
Stosowanie: Produkt w koncentracie. Dziatanie dezynfekujgce - stosowac 10%
roztwor (100 g/1 kg). Na wezesniej umyta powierzcehnig nanies¢ produkt za pomocg
spryskiwacza. pozostawi¢ na minimum 60 sek. Po dezynfekeji powierzchnie majace
kontakt z zywnoscig nalezy sptuka¢ wodg pitng.
Numer serii:
Data waznosSci:
Znaki ostrzegawcze: N — Niebezpieczny dla srodowiska, Xi - Draznigcy

Zawiera: <5% kationowe zwiazki powierzchniowo czynne. alkohol, substancje
pomocnicze

Tresé¢ zwrotéw R: RS51/53 — Dziala toksycznie na organizmy wodne: moze
powodowaé dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym:
R36/38 — Dziata drazniaco na oczy i skore: R67 - Pary moga wywolywac uczucie
sennoscl i zawroty glowy. R10 -- Produkt tatwopalny.

Tresé 7wr0t0w S: $23 — Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy. S26 — Zanieczyszczone oczy
przemyé natychmiast duzg iloscia wody i zasiggna¢ porady lekarza: S29 — Nie
wprowadzaé do kanalizacji; S46 ~ W razie potknigcia niezwlocznie zasi¢gnij porady
lekarza — pokaz opakowanie lub etykietg: S61 - Unika¢ zrzutow do srodowiska.
Postepowac zgonie z instrukcja lub kartg charakterystyki: 82 -~ Chroni¢ przed dzie¢mi
Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku d%ugotrwa}ego
narazenia na dziatanie produktu i przy braku wentylacji moze spowodowac uczucie
sennosci, zawroty glowy, podraznienie gdrnych drog oddechowych W kontakcie ze
skora i oczami powoduje podraznienie. W wyniku spozycia moze spowodowacl
podraznienie.

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel.
uczucie duszno$ci. zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze
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powietrze, skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. W przypadku skazenia odziezy, zdjac ja.
obniy¢ skore duza iloscig wody (najlepiej biezaca). W przypadku wystapienia zmian
'ékérnych lub oparzen skontaktowac si¢ z lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemy¢
duzg iloscig chlodnej wody (co najmniej przez 15 minut) rozdzielajac osobno powieki,
skonsultowac sig¢ 7z lekarzem specjalistg. W przypadku spozycia nie wywotywaé
wymiotdw. Poda¢ do wypicia duza ilos¢ wody. Nie podawaé¢ s$rodkéw

v zobojetniajacych. Niezwlocznie skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe
pokazac etykiete.

¢ Postgpowanie z odpadami produktu: Preparat najlepiej zuzy¢ w catosci. Mate ilosci
pozostatosci produktu mogg by¢ rozpuszczone i sptukane duzg iloscia wody. Duze
ilosci produktu nie wylewaé do kanalizacji lecz przekaza¢ wyspecjalizowanej firmie
do utylizacji, lub zwroci¢ do producenta.

* Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptuka¢ kilkukrotnie woda. ktéra zuzy¢ tak jak produkt. Puste
opakowanie zwréci¢ sprzedawcy lub przekazaé wyspecjalizowanej firmie do
utylizacji. ]

¢ llo$¢ produktu w opakowaniu:

* Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. 7 0.0.. Skarbimierzyce 18. 72-002 Dotuje. tel.
(+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnose
zawodowa. :

Produkt przechowywaé i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
swiatlem stonecznym oraz cieptem.

5 2013 -07- 1 0

Urzad Reizstrac Procuiddw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon 01524950+
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.5402/13.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 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 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pézn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 10.07.2013 r. o wydaniu pozwolenia
nr 5402/13 na obrét produktem biobéjezym DS-1 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 Doluje, dzialajac
na podstawie art. 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
biobojczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmian¢ terminu waznosci
pozwolenia nr 5402/13 na obrét produktem biobdjczym DS-1.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykut 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqgc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r.

UR.DRB.RBN.422.2237.2014.WF
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Witym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych 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 zycie 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). Artykul 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 wustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sig odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym DS-1 w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia shuszny interes strony.

W zwigzku 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 shuzy 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.

e L// { T/fi/r . A,L._.
e

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
2006 -1- 14

Warszawa,
UR.PB.5402/13.zuw.2016

TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Dotuje

DECYZJA

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5402/13 z dnia 10.07.2013 r. na
obrét produktem biobéjeczym DS-1 poprzez nadanie punktowi nr 4 ww. pozwolenia,
nastepujacej tresci:

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

chlorek didecylodimetyloamonu CAS: 7173-51-5 [zaw. 16 g/kg]

propan-2-0lCAS:67-63-0[zaw.500g/kg]
czwartorzedowe zwigzki amoniowe,C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 [zaw. 16 g/kg]

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

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 5402/13 z dnia 10.07.2013 r. na obrét produktem biobojczym DS-1)
zostalo wydane na podstawie art. 54 ust.1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o
produktach biobdjczych (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 szczegélnosci: 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
WWw. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
UR.DIB.IB1.422.1.3480.2016.KG
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z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita 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 Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolen na obrét, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrét do wymogéw 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 pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zatgceznika 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 zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiazujacych wymogo6w 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

- upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Informagjl o 7roviukiach R liojczych
oraz Wyrobach Poddanych Dziaténil Pre iUk Biobojezych
El ; '?.))1?/-

Elzbieta BT et

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -04- 2 7

TENZI Sp. z o.o0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012, str.1) i art. 62
w zwigzku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniém nr 5402/13 z dnia 10.07.2013 r.
na obrét produktem biobéjczym DS-1
w zakresie:

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

z: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zatacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego

zm.);

Koncentrat do dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadzeh (majacych réwniez
kontakt z zywnoscig i Srodkami zywienia zwierzat), w obszarze spozywczym,
przemystlowym, domowym i instytucjonalnym - preparat wykazuje dzialanie
bakteriobdjcze i grzybobdjcze (w zakresie grzybéw drozdzopodobnych). Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku |
1 stosowania produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. |

na: | kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, z pézn. zm.);

Plyn, produkt w postaci koncentratu przeznaczony do: dezynfekcji sprzetu,
urzgdzen, powierzchni i ciagéw technologicznych w zakladach przemyshu spozy-

i urzadzen (z wylaczeniem wyrobéw medycznych) oraz powierzchni w obszarze
medycznym, salonach odnowy biologicznej, zakladach fryzjersko — kosmetycznych,

wczego, w tym rowniez majacych kontakt z Zzywnoscia, dezynfekcji sprzetu |

UR.DRB.RBR.421.0567.2015.AF
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placowkach gastronomicznych itp. Produkt wykazuje dzialanie bakteriob(’)jcze|
i grzybobdjcze (w zakresie grzybéw drozdzopodobnych). |

-imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego:

z: | TENZI Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotluje

na: | TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje |

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjeczy DS-1 wprowadzony do obrotu
przed dniem 1 czerwea 2015 r., moze pozostawaé w  obrocie
z dotychczasowgq klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego:

1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobdjczego.

| Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE |

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5402/13 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych: grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego
przeznaczenie, imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w catosci zadanie strony.
Zgodnie z artykutem 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 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wilasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry 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 ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobojczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt
lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”
Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
| zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
| zmieniajace rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, Il i IV niniejszego
rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 1.
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzgdzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
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zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byé¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”
Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

/

| Zalgezniki:

| 1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

! Otrzymuja:

| 1. Strona ,
| 2.a/a ,
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Zatacanik nr.{] do pozwolenie nr ...

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: DS-]

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym: 5402/13

Przeznaczenie produktu: Skoncentrowany plyn o dziataniu bakteriobéjczym i
grzybobojczym (w zakresie grzybow drozdzopodobnych), przeznaczony do
dezynfekcji sprzgtu, urzadzef, powierzchni i ciagéw technologicznych w zakladach
przemystu spozywczego, w tym réwniez powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia,
dezynfekcji sprzetu i urzadzen (z wylaczeniem wyrobow medycznych) oraz
powierzchni w obszarze medycznym (stosowanie w salonach odnowy biologicznej,
zakiadach fryzjersko-kosmetycznych, placowkach gastronomicznych, itp.).-

Postaé produktu: ptyn

Substancje czynne:

- alkil  (C12-16)-chlorku  dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)).
zaw. 1,6 g/100 g (zaw. 1,6% wag.)

- chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), zaw. 1,6 g/100 g (zaw. 1,6% wag.)

- alkil (C12-C14) chlorku etylobenzyloamonu (ADEBAC (C12-C14)), zaw. 1,6 g/100
g (zaw. 1,6% wag.)

- propan-2-ol, zaw. 50 g/100 g (zaw. 50% wag.)

Stesowanie: Produkt w koncentracie. Dzialanie dezynfekujace — stosowaé 10%
roztwor (100 g/1 kg). Na wczesniej umyta powierzchnie¢ naniesé produkt za pomoca
spryskiwacza, pozostawi¢ na minimum 60 sek. Po dezynfekcji powierzchnie majace
kontakt z zywnoscig nalezy sptuka¢ woda przeznaczong do spozycia.

Produkt przechowywac i transportowa¢ tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢
przed sSwiattem sfonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywa¢ w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty. w temperaturze +5+35°C ze sprawna wentylacja.
Znaki ostrzegawcze:

NIEBEZPIECZENSTWO
Zawiera: <5% kationowe zwiazki powierzchniowo czynne. alkohol, substancje
pomocnicze

Tresé¢ zwrotow H: Latwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na skore. Powoduje
powazne uszkodzenie oczu. Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Tres¢ zwrotéw P: Przechowywaé z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni,
zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaplonu. Nie palié. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal plukaé.
Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem. Przechowywac
pod zamknigciem.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku dlugotrwatego
narazenia na dzialanie produktu i przy braku wentylacji moze spowodowaé uczucie
sennosci, zawroty glowy, podraznienie gérnych drég oddechowych. Dziata drazniaco
na skorg¢ powodujac zaczerwienienia. Dziata zraco powodujac powazne uszkodzenia
oczu. W wyniku spozycia moze spowodowaé podraznienie.
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Pierwsza pomoc: W przypadku wystgpienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel.
uczucie dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzic poszkodowanego na Swieze
powietrze, skonsultowaé si¢ z lekarzem. W przypadku skazenia odziezy. zdjac ja,
obmy¢ skore duzg iloscia wody (najlepiej biezaca). W przypadku wystapienia zmian
skornych lub oparzen skontaktowaé si¢ z lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemy¢
duza iloscia chtodnej wody (co najmniej przez 15 minut) rozdzielajac osobno powieki.
skonsultowaé sie z lekarzem specjalista. W przypadku spozycia nie wywoltywac
wymiotow. Poda¢ do wypicia duza ilos¢ wody. Nie podawaé  srodkow
zobojetniajacych. Niezwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem, jezeli to mozliwe
pokaza¢ etykiete.

Postepowanie z odpadami produktu: Preparat najlepiej zuzy¢ w catosci. Mate ilosci
pozostatosci produktu moga by¢ rozpuszczone i sptukane duzg iloscig wody. Duze
ilogci produktu nie wylewac do kanalizacji lecz przekaza¢ wyspecjalizowane] firmie
do utylizacji, lub zwroci¢ do producenta. :

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie woda, ktorag zuzy¢ tak jak preparat. Puste
opakowanie mozna skltadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekaza¢ wyspec alizowanej firmie do utylizacji.

Ilo§¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z 0.0, 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.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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