Urzad Rejestracii
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznyeh i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 18147, 02-222 Warszawa tel. 148 22 4921100, fax 448 22 4921109
NIP 321-32-14-182 REGON 01524960) 2015 10
Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Warszawa, 16

Produktoéw Biobdjczych

UR.DRB.RBN.420.0129.2014.AL.6

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

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: GRAN CLOR 2006 NF CIP

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

podchlo}yn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 230 - e PCC Rokita S.A. ul. Sienkiewicza 4,
240 g/kg (co stanowi 3,4-3,6% aktywnego 56-120 Brzeg Dolny
chloru)]

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o. 0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow %bOchzych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6386/15 z dnia ............ .. roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

-

TENZ! Sp. z 0.0.
WFPLYNELC
ds. F’f(ﬁ
21 -10- 2015 /
Ll il ’( be ............... -
Podpis ......... L,ttm ............

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9015 -10- 1 §

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierzyce 20
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
biobdjczych (Dz. U. z 2015 1. poz. 242), w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biob6jczych substancji czynnych, wydaje sie

pozwolenie nr 6386/15 na obroét produktem biobdjczym
GRAN CLOR 2006 NF CIP

1. Nazwa produktu biobéjczego:
GRAN CLOR 2006 NF CIP

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
| 1 stosowania produktow biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn o dzialaniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym, sporobdjczym i wirusobdjczym,
przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni oraz urzadzen majacych rowniez kontakt
z zywnoscig i Srodkami zywienia zwierzat; produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

3. Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:

podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 230 e PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4,
- 240 g/kg (co stanowi 3,4-3,6% aktywnego  56-120 Brzeg Dolny

chloru)]
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| 5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
TENZI Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

| 7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
| 6 miesiecy od daty produkcji

‘ 8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Treé¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglgdnia
ona w catoéci zadanie strony.

Pouczénie:

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 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki: .
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
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Zalgeznik nrl‘. do pozwolenia nr ... C) 5 3 é \ l{

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: GRAN CLOR 2006 NF CIP

Nr pozwolenia na obrdt produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Niepienigcy preparat myjaco-dezynfekujacy na bazie
aktywnego chloru, przeznaczony do mycia powierzchni i urzadzen réwniez majacych
kontakt z zywnoscig lub srodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dziatanie
bakteriobojcze, grzybobdjcze, sporobodjcze oraz wirusobojeze, zgodnie z normami PN-
EN 1276, PN-EN 1650, PN-EN 13697, PN-EN 13704, EN 14476. Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym. Produkt przeznaczony do
zastosowania w uktadach zamknigtych (CIP).

Postaé produktu: ptyn

Substancje czynne: podchloryn sodu — 23-24 ¢/100g (co stanowi 3,4+3.6%
aktywnego chloru)

Stosowanie: Roztwér roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem i
stosowa¢ wylgcznie w wentylowanych pomieszezeniach. W przypadku petnego
spektrum  dziatania  preparatu  dezynfekujgcego  (dziatanie  bakteriobdjcre,
grzybobdjcze, sporobdjcze, wirusobojcze) na mytg powierzchnie naniesé roztwér o
stgzeniu roboczym co najmniej 2% (200 ml/10 | wody). Temperatura dzialania 20 °C.,
Czas dziatania 15 minut. Po dezynfekeji umyta powierzchnie nalezy sptukaé¢ duza
tloscig wody przeznaczonej do spozycia. Wymagany czas wentylacji minimum 3
minut.

Produkt przechowywac i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢
przed Swiatterh stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywaé w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty, w temperaturze +5 =+ 35° C ze sprawng
wentylacjg.

Zawiera: podchloryn sodu 23-24%, wodorotlenek sodu do 10% kationowe zwigzki
powierzchniowo czynne do 5%, fosfoniany do 5%

/ndkl ostrlegawcn

NIE BE?PIFLLFNSTWO

Tresé zwrotéw H: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Moze
powodowac podraznienie drég oddechowych. Dziala bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujgce diugotrwate skutki.

Tres¢ zwrotéw P:  Stosowaé rgkawice ochronne/odziez  ochronng/ochrong
oczuw/ochrone twarzy. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wypluka¢ usta. NIL
wywolywaé wymiotow. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skorg pod strumieniem
wody/prysznicem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
wodg przez kitka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe. jezeli sg i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC /
lekarzem. Przechowywa¢ pod zamknieciem. W kontakcie z kwasami uwalnia
toksyczne gazy.

Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania: Powoduje powazne oparzenia
skory objawiajgce sie zaczerwieniem, silnym boélem. ranami/pgcherzami. Powoduje
powazne oparzenia oczu prowadzace do uszkodzenia rogéwki i spojowek a w
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rezultacie do nieodwracalnego pogorszenia widzenia, a nawet catkowitej utraty
wzroku. W przypadku spozycia powoduje powazne oparzenia jamy ustnej. gardta.
7otadka. W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy, ktore moga powodowac
podraznienie uktadu oddechowego, trudnosci w oddychaniu, kaszel, bol gardia.
Kontakt z produktami rozktadu moze by¢ niebezpieczny dla zdrowia. Dziafania
niepozadane moga by¢ opdznione w stosunku do czasu ekspozycji. Dziata bardzo
toksycznie na organizmy wodne.

e Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel.
uczucie dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze. Zapewni¢ bezwzgledny spokdj w pozycji potlezace] lub siedzgcej. Chroni¢
przed utratg ciepla. Wezwaé pomoc lekarska. W przypadku skazenia odziezy
niezwlocznie jg zdjgé, obmy¢ skorg duza iloscia wody (najlepiej biezacg). W
przypadku  wystgpienia zmian skomych  skontaktowa¢ si¢ z  lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemyé duzg iloscig chtodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielajgc osobno powieki, skonsultowa¢ si¢ z lekarzem specjalistg. W
przypadku spozycia nie wywotywa¢ wymiotéw. Poda¢ do wypicia duza ilos¢ wody,
niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, jezeli to mozliwe pokaza¢ etykiete.

e Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnic z
jego zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zostac
usuniete jako niebezpieczne odpady. Nie usuwac do kanalizacji.

s Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcic: Puste
opakowania wyptukac¢ kilkakrotnie wodg, ktorg zuzy¢ tak jak preparat. Puste
opakowanie mozna sktadowac w pojemnikach przeznaczonych do zbidérki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekaza¢ wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

e . 1lo§¢ produktu w opakowaniu:

o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.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 Rejestraci! Produltéw Leczniczych,
Wyrabow Medycznych i Produldéw Biob&ezych
Al. Jerozolimsidie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601}

2015 -1p- 4 5
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,
UR.PB.6386/15.zuw.2016

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

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 obj¢tych pozwoleniem nr 6386/15 z dnia 15.10.2015 r. na
obrot produktem biobéjczym GRAN CLOR 2006 NF CIP poprzez nadanie punktowi nr
4 ww. pozwolenia, nastgpujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie toZsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é¢ w produkcie biobdéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 [zaw. 230 - 240 g/kg (co stanowi 3,4-3,6% aktywnego
chloru)]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 6386/15 z dnia 15.10.2015 r. na obrot produktem biobdjczym GRAN
CLOR 2006 NF CIP 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 2015, poz. 242), w zwiazku z art. 1
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu
do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji
czynnych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegolnosci: zawartos¢ substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajacych na ustalenie toisamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytworcy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zzycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 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 biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U.

UR.DIB.IB1.422.1.3198.2016.KZ
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,, Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwoleti na obrdt, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwoleri na obrét do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrdt okresla: ,, nazwe
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajqcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalqcznika VI do rozporzaqdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrdt dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiazku 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 wymogoéw 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 shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

4 rrezesa

ktach Biabbjczych
Praduktow Biobojezych

Elzhista Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona
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