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

W zwi44ku z decyzjqPrezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: GRAN CLOR 2006 NF CIP

nilzlva substancji crynnej oraznazwa i adres jej wytwr6rcy:
Substancja czyrTna: Wytw6rca
podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9 fzaw.230 - o PCC Rokita S.A. ul. Sienkiewicza 4,
240 g/kg (co stanowi 3,4-3,6yo aktywnego 56-l20BrzegDolny
chloru)l

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce20,T2-002 Doluje

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produkt6w -Biqb6ic-zyclr - przesyla
2015..t0.-:..1. 5....'or."w zalqczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6386/15 z dnia

wraz z zatwierdzon4 treSci4 oznakowania opakowania.

I  S p .  z  o . o .
W P L Y N  E L O

21 -10- 2015

Do wiadomoSci:
l.Strona
2.a/a



Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecznicry ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobtijczych

Warszawa, 2015 -,|0- 1 5

N. uggb,6bB6/s

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierzyce20
72-002 Doluje

DECYZJA

Napodstawie art.54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnia 13 wrzeSnia2\\2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 242), w miryku z art. I rozporzqdzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja2013 r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady ff 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajryych na oceni'e istniej4cych biob6jczych substancji czynnych, wydaje siE

pozrvolenie nr 6386/15 na obrr6t produktem biobrijcrym
GRAN CLOR 2006 NF CIP

1. Nazwa produktu biobrfjczego:

GRAN CLOR 2006 NF CIP

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczeniez

kat. l, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalqcznika V do rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostEpniania na rynku
i stosowania produkt6w biob6jczych, (Dz. U. UE L 167);
Plyn o dzialaniu bakteriob6jczym, grzybob6jczym, sporob6jczym i wirusob6jczym,
przeznaczony 40 mycia i dezynfekcji powierzchni oryz urzqdzeh maj4cych r6wniez kontakt
zLyv,rnoflci4 i Srodkami zyrvienia zwierug; produkt'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., Skarbimierzyce20,T2-002 Dotuje

4. Chemiczna lnazlva substancji czynnej (lub inna pozrvalaj4ca na ustalenie toZsamoSci
substancji crynnej), jej zawarto5d w produkcie biob6jcrym oraz n^zrvt i adres
wytw6rcy:

Substancja czynna: Wytw6rca:
podchloryn sodu, CAS:768I-52-9 [2aw.230 o PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4,
- 240 g/kg (co stanowi 3,4-3,6yo aktyumego 56-I20BrzegDolny
chloru)l
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5. Nazrva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce20,T2-002 Doluje

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen o wysokiej gpstoSci (HDPE)
butelka (polietylen o wysokiej gEstoSci (HDPE))
kanister (polietylen o wysokiej ggstoSci (HDPE)
paletopojemnik (polietylen.o wysokiej gEstoSci (HDPE))

7. Okres wa2no5ci produktu biob6jczego:

6 miesiEcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechne go stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniej szej decyzj i.

Pozrvolenie zachowuje wainoSd do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqpiono na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewu2 uwzglEdnia
ona w caloSci Zqdanie strony.

Pouczelnie:
Od niniejszej decyzj| na podstawie art. I27 S 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
sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzqdu
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w
terminie 14 dni od dnia dorEczenia decyzji.

Zalqcmlki:
l. TreSi oznakowania opakowania

Otrzymujq:
l. Strona
2. ala
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T ITI ISC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PI IODUK' [U BIOBoJCZEGO

Nazwa produktu:  GRAN CLOR 2006 NF CIP
Nr pozrvolenia na obr6t produktem biob6jczym:
Przcznaczenic produktu: Niepieni4cy preparat rnyjqco-dezynfbkuj4cy na baz.ie
aktywrrego chloru, przeznaczony do mycia powierzchni i urzqdzen r6wtriez ma.i4cych
kontakt z ZywnoSci4 lub Srodkami zywienia 'zwierz4t. Wykazu.ie dzialanie
baktclioboj cze. grzybobtijcze, sporob6jcze oraz wirusobojcze, zgodnie z normami PN-
EN 1276,  PN-EN 1650,  PN-EN 13697,  PN-EN 13704,  I IN 14476.  Produkt  n ie . jest
przeznac'zony do stosowania w obszarze medycznym. Prodr"rkt prz.ez.naczonl, do
z-astosowania w ukladach z.amknigtych (CIP).
Postai produktu: plyn
Sulrstancje czynne: podcl-r lorvn sodu 23-24 g/100g (co stanowi 3.4-3-(, i , , , ,
aktywr-rego chlorr.t)
Stosowanie: Roztwor roboczy nalezy zrobic bezpoSlednio przed zastosowanicni i
stosowac wyl4cznie w r.ventylowanych ponrieszczcniach. W przypaclkur pehicgrr
spektrum dziatania preparatu dezynfekLrj4cego (dz-ialanie bakteriob6jcz-c.
grzl'bob6.icze, sporobo.icze, wirusob6jcze) na mytq powierzchr-rig naniesi roztrv6r' o
stez.eniu roboczym co najrnniej 2%(200 ml/ l0lwody). Temperaturadzialania20"C.
(lzas dzialania l5 minr.rt.  Po dezynfekcj i  umyt4 powierzchnig nalez.y splukai du2q
iloSciq wody przeznacz.onej do spoZycia. Wymagar.ry czas wentylac.li minimum 5
minu t .
Produkt przechowywai i transpofiowad tylko w oryginalnych opakorvaniach. C'lrronic
pr;zecl Su,iatler-tr slonecznym oraz cieplem. Produkt przechowywai \,v suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty, w tentperaturze +5 + 35" C ze sprawn4
r,i,entylaci4
Tawiera'. podchloryn sodu 23-2404, wodorotlenck sodu do 10%,' kationowe zwiqzki
powierz.chrriorvo czynne do 5%o, fbsfbniany do 5%
Znaki ostrzegarvcze:

N IE BEZPIECZENSTWO
l'reSi zlvrot6rv FI; PorvocJu.ie powa2ne opalzenia sl<ory olaz uszkodzenia oczr-r. Moze
por.r,odorvai podraznienie clr6g oddechowych. Dziala bardzo toksycznie na organizniy
wodne, p.owoduj 4c dlr.rgotrwaie skutki.
'I're5d 

zwrot6rv P: Stosowai rgkawice ochronne/odziez ochronnq/ochrong
ocz-ulochrong twarzy. W PRZYPADKU POl,KNlliCIA: {yRtukac Lrsta. NIIr
r.vywolywai wvrniotow. W PRZYPADKU KONI'AKfll ZE SKOR,^; (lub z. w'losami):
Natyclrrrriast zd.iai calq z,anteczyszc'zonE odz.ieL. Splukai sk6rg pod stn-rmienienr
rvodr'/prysznicenr. W PRZYPADKU DOSTANIA SII i  DO OCZU: Ostroznie plukai
woclE przez- ki l l<a minut. Wy.jqi soczewlci kontaktorvc. . lc2eli  s4 i  mozna . jc latwo
usLuir lc. Nadal plr"rkac. Natychmiast skontaktor,vac siq z OSRODKIEM ZA'I 'RIJC /
Ickarzem. Przechow.vwai pod zamknigcienr, W kontakcie z kwasanri Lrwalnia
toksyczue gazy.
Bez.poSrednic i  po$rednic uboczne skutki stosolvania: Powoduje powaznc oparz-cnia
sk<iry objawia.i4ce siE zacz.erwieniem, si lnym boleni. ranami/pgcherzanri.  Powoduje
po\\'azne oparzenia oczLr prowadz4ce do uszkodzenia rogowl<i i spo.jolvek a (

o

a

a
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rezuitacie do nieodwracalnego pogorszenia widzenia, a nawet calkou'itej utratl'

wzroku. W przypadkr,r spozycia powodurje powazne oparzenia jar-rty r-rstnej. gardta.

zolqdka. W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy, ktore n1og4 powodorvac
podraznienie ukladu oddechowego, trudnodci w oddychaniu, kaszel, b6l gardla.

Kontakt z produktami rozkladu moze byi niebezpieczny dla zclrowia. Dziaiarria
niepolEdane mog4 by(, op62nione w stosunku do czasu ekspozyc.ii. Dz.iala bardzcr
toksycznie na organizmy wodne.

o Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4pienia objawow zatrucia inhalacy' jnego (kaszcl.
r-rczucie dusznoSci, zawroty glowy) wyprowadzii poszkodowanego na Srl'ieze
powietrze. Zapewnicbezwz.glEdny spok6j r,v pozycji pollelqce.i lub siedzEce.i. Clrronic
przed utrat4 ciepla. Wezwai pomoc lekarsk4. W przypadku skazenia odzieZy
niezwlocznie j4 'zdjqc, obmyi sk6rg dula, ilo6ci4 wody (najtepie.i biezqc4). W
przypadkLr wyst4pienia zmian skornych skontaktowac sig z lekarzen.
Zanieczyszczone oczy przemy( duz4 iloSci4 chlodnei wody (co najmnie.i przez 15
minut) rozdziela.i1c osobno powieki, skonsultowai sig z lekarzem spcc.ialist4. U/
przypadku spozycia nie wywolywai wymiot6w. Podai do wypicia dLrz4 iloSc wod;".
niezwlocznie skonsultowai sig zlekarzem, jeheli to ntozliwe pol<az.ac etirkietE.

o Postgporvanie z odpadami produktu: Produkt nalely calkor,vicie zuLyc zgodnie z
jego zalecenienl, jeaeli to niemozliwe produkt lub pozostaloSci produktu muszq zostac
usunigte jako niebezpieczne odpady. Nie usuwai do kanalizacji.

o Postr?powanie z opakorvaniem i odpadami opakowaniowymi po produl<cie: Puste
opakowania wyplukac kilkakrotnie wodE, kt6rq zuLyc tak jak preparat. Pustc
opakowanie mozna skladowai w pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowarl z.
tworzyw sztucznych lub przekazac wyspec.jalizowanej firmie do utylizac.ii.

r  .  I loSi produktu rv opakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbirnierzyce 20, 72-002 Doluic. tel.

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

Dala waznoSci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii - nadrukowane
na opakowaniu.

Urz4Ci Rejes$acji Preduktdv,, Leczriiczych,
l$rub6'.1 i'le.Cyiznyuh i Pr+lufrdiv Biobojuzydr
Al Jerozolimsitie 181 C, 0?-222 Warsza,,va
NiP: 521-32-14-i82 REGC\: O'15Z+g60f. i ; . ,

! ! t 1 , . : 6 . : - ;
l i r  " ,  i J ! l 2015 -t0_ , 5
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Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczy ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobdjczych

UR.PB. 63 8 6 I | 5 .zuw.20l 6

?fl1f; -!!- | 4Warszawa,

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierryce20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. l, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia
9 puldziemika 2015 r. o produktach biob6jczych(Dz.U.22015 r.,poz.1926)

dokonuje sip zmiany danych objgtych pozrvoleniem nr 6386/15 z dnia 15.10.2015 r. na
obr6t produktem biobrijczym GRAN CLOR 2006 NF CIP poprzez nadanie punktowi nr
4 rvw. pozrvolenia, nastppujqcej tre5ci:

4. Chemiczna n zlra substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozrvalaj4ca
na ustalenie to2samo5ci substancji czynnej), orazjej zawartoSd w produkcie biob6jcrym
w jednostkach netrycznych, jej numer WE i numer CAS:
podchloryn sodu, CAS 768I-52-9 lzaw.230 - 240 glkg (co stanowi 3,4-3,6yo aktywnego
chloru)l

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 6386/15 z dnia 15.10.2015 r. na obr6t produktem biob6jczym GRAN
CLOR 2006 NF CIP zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia
13 wrzeSnia2\l2 r. oproduktachbiob6jczych(Dz.U.Z2015,poz.242), wzwi4Tku zart.l
rczporzqdzenia delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniaj4cego rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 52812012 w odniesieniu
do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji
czynnych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Ponvolenie, ponvolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru olveila w szczeghlno{ci: zawartoit substancji czynnych, z olcrefleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie toZsamoici substancji, a talche

nav,4)e i adres ich wytwdrcy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 puhdziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i ty- samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa zdnia 13 wrzeSnia2ll2 r. o produktach biob6jczych(Dz.U.
z 20 | 5 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

ika 2015 r. o hbi U.Art. 56 ust. I z dnia9

uR.DrB.rBr. 422.1 .3 198.2016.K2
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi i2: ,,Prezes Urzqdu Rejestracji dolnnuje z urzqdu zmiany
ponvoleri na obr6t, wydanych na podstawie przepis6w dotychczasowych, w celu
destosowania trefici pozwoleri na obr6t do wymogfw olcreilonych w art. 2l pla 5, w terminie
12 miesigcy od dnia wej{cia w icie niniejszej ustawy".

JednoczeSnie, zgodnie z art.2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okresla: ,,nanlye
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq ponvalajqcq na ustalenie
to2samoici substancji czynnej oraz, je2eli sq dostqtne, jej numer WE i numer CAS, o kt6rych
mowa w czqici I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz olveilenie jej zawartoici
w produkcie biobfjczym w jednostknch metrycznych". Tym samym, w punkcie pozrvolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znale26 siE jedynie vtyhej wymienione
informacje.

W zwi4zku z pov,ryAszym, na podstawie art. 56 ust. I ustawy z dnia 9 puhdziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiarry przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiqpujqcych wymog6w opisanych w art. 2l pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c povry2szenauwadze orzeka sig 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 slu2y 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 dorgczenia decyzjil

Otrzymuje:
1. Strona
2. ala
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