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Karta charakterystyki 
sporządzona zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1907/2006 ze zmianami 

 
Data sporządzenia:   13.06.2005 
Data aktualizacji:      12.03.2020 
Wersja: 1.0 
 
SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANIINY I IDENTYFIKACJA 
PRZEDSIĘBIORSTWA 
 
1.1 Identyfikator produktu: DE-ZAL 
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane: Produkt do 

higienicznej antyseptyki rąk. Pozwolenie na obrót produktem biobójczym: 2952/06 
1.3 Dane dotyczące dostawcy karty charakterystyki:  

TENZI Sp. z o.o., 72-002 Dołuje, Skarbimierzyce 20, e-mail: info@tenzi.pl, www.tenzi.pl, tel. +48 91 3119777,  
        fax. +48 91 3119779; osoba odpowiedzialna za kartę charakterystyki: technolog@tenzi.pl  
1.4 1.4   Numer telefonu alarmowego: Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych Uniwersytetu 

Jagiellońskiego – Collegium Medicum – 012 424 83 56 (godz. 7.30-15.30); 012 411 99 99 (24/7/365) 
 
 
 
SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROŻEŃ 
 
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny 
 
Klasyfikacja mieszaniny (na podstawie Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008) 
Flam Liq. 3 H226 – Łatwopalna ciecz i pary 
Eye Irrit. 2 H319 – Działa drażniąco na oczy 
STOT SE 3 H336 – Może wywoływać uczucie senności lub zawroty głowy 
 
2.2. Elementy oznakowania 
(na podstawie rozporządzenia (WE) 1272/2008) 
Piktogram określający rodzaj zagrożenia: 

 
Hasło ostrzegawcze: 
Uwaga 
 
Zwrot wskazujący rodzaj zagrożenia: 
H226 – Łatwopalna ciecz i pary 
H319 – Działa drażniąco na oczy 
H336 – Może wywoływać uczucie senności lub zawroty głowy 
 
Zwrot wskazujący środki ostrożności: 
P210 – Przechowywać z dala od źródeł ciepła, gorących powierzchni, źródeł iskrzenia, otwartego ognia i innych źródeł 
zapłonu. Nie palić 
P305+P351+P338 – W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. Wyjąć 
soczewki kontaktowe, jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać 
P405 – Przechowywać pod zamknięciem 

 
2.3. Inne zagrożenia 
Składniki mieszaniny nie spełniają kryteriów PBT lub vPvB zgodnie z załącznikiem XIII do rozporządzenia REACH. 
 
 

 
SEKCJA 3. SKŁAD/INFORMACJA O SKŁADNIKACH 
 
3.1. Substancje 
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Nie dotyczy 
 
3.2. Mieszaniny 
Skład (zgodnie z 648/2004/WE): 100 ml preparatu zawiera diglukonian chlorheksydyny (substancja czynna) – 2,2g, 
izopropanol (substancja czynna) – 58 g, substancje pomocnicze niesklasyfikowane jako niebezpieczne 

Nazwa 
substancji 

 

Stężenie 
[% wag.] 

Numery Klasyfikacja 

CAS/WE Indeksowy Rejestracji Wg 1272/2008 (CLP) 

Diglukonian 
chlorheksydyny 

(substancja 
czynna) 

2,2 18472-51-0 
242-354-0 Nie dotyczy 01-2119946568-22-

XXXX 
Eye Dam. 1 H318, Aquatic 

Acute 1 H400 

Izopropanol 
(substancja 

czynna) 
58 67-63-0 

200-661-7 603-117-00-0 01-2119457558-25-
XXXX 

Eye Irrit. 2 H319, Flam Liq. 
2. H225, STOT SE 3 H336 

 
Pełne brzmienia symboli oraz zwrotów H znajdują się w sekcji 16. 
 
 
 
SEKCJA 4. ŚRODKI PIERWSZEJ POMOCY 
 
4.1. Opis środków pierwszej pomocy 
Wdychanie – W przypadku wystąpienia objawów zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie duszności, zawroty głowy) 
wyprowadzić poszkodowanego na świeże powietrze. W przypadku wystąpienia niepokojących objawów wezwać pomoc 
lekarską. 
Skóra – W przypadku skażenia odzieży zdjąć ją, obmyć skórę dużą ilością wody (najlepiej bieżącą).  
Oczy – W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. Wyjąć soczewki 
kontaktowe, jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać 
Spożycie – W przypadku spożycia nie wywoływać wymiotów. Podać do wypicia dużą ilość wody. Nie podawać środków 
zobojętniających. Niezwłocznie skonsultować się z lekarzem, jeżeli to możliwe pokazać etykietę.  
4.2. Najważniejsze ostre i opóźnione objawy oraz skutki narażenia 
Pary mogą wywoływać uczucie senności lub zawroty głowy. Działa drażniąco na oczy. U osób ze skłonnością do alergii 
może spowodować podrażnienie/wysuszenie skóry 
4.3. Wskazania dotyczące wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczególnego postępowania z 
poszkodowanym 
Wezwać pomoc medyczną. Na stanowisku pracy konieczny dostęp do świeżej wody oraz produktów do przemywania oczu. 
 
 

 
SEKCJA 5. POSTĘPOWANIE W PRZYPADKU POŻARU 
 
5.1. Środki gaśnicze 
Odpowiednie środki gaśnicze: pożary w obecności produktu gasić środkami gaśniczymi odpowiednimi do palącego się 
otoczenia. 
Niewłaściwe środki gaśnicze: nie są znane środki gaśnicze, których nie wolno stosować. 
5.2. Szczególne zagrożenia związane z substancją lub mieszaniną 
Łatwopalna ciecz i pary. Podczas spalania może wydzielać się tlenek węgla. Opary mogą ulec zapłonowi z odległości. 
5.3. Informacje dla straży pożarnej 
Stosować środki izolujące drogi oddechowe i ubranie ochronne. W przypadku pożaru zawiadomić osoby znajdujące się w 
pobliżu o pożarze, usunąć z obszaru zagrożenia osoby postronne, powiadomić Straż Pożarną. Jeżeli to możliwe usunąć 
zbiorniki z produktem z dala od działania ognia i wysokiej temperatury. Jeżeli to niemożliwe wówczas chłodzić zbiorniki 
znajdujące się w pobliżu ognia poprzez spryskiwanie strumieniem wody. Pozostałości po spaleniu muszą zostać całkowicie 
usunięte. 
 
 
 
SEKCJA 6. POSTĘPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO 
ŚRODOWISKA 
 
6.1. Indywidualne środki ostrożności, wyposażenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych 
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Odzież ochronna; rękawice ochronne chemoodporne grubość 0,11 mm; okulary ochronne.  
Unikać bezpośredniego kontaktu ze skórą i oczami; zapewnić odpowiednią wentylację. 
6.2. Środki ostrożności w zakresie ochrony środowiska 
Brak danych. 
6.3. Metody i materiały zapobiegające rozprzestrzenianiu się skażenia i służące do usuwania skażenia 
W przypadku wylania się dużych ilości: zabezpieczyć studzienki ściekowe poprzez ich obwałowanie materiałem chłonnym, 
nie dopuścić do przedostania się produktu do wód powierzchniowych i gruntowych. O ile to możliwe zlikwidować wyciek 
(zamknąć dopływ cieczy, uszczelnić, uszkodzone opakowanie umieścić w szczelnym opakowaniu ochronnym). Wylaną ciecz 
odpompować, lub zebrać maszyną i przekazać do utylizacji. Zanieczyszczoną powierzchnię spłukać wodą. 
Małe ilości rozlanego produktu posypać niepalnym materiałem chłonnym (piasek, ziemia, trociny), zebrać i umieścić w 
oznakowanym, zamykanym pojemniku lub zebrać szmatką, którą następnie wypłukać czystą wodą i wyprać. 
Zanieczyszczoną powierzchnię spłukać wodą.   
6.4. Odniesienia do innych sekcji 
Patrz sekcja 8 i 13 
 
 
 
SEKCJA 7. POSTĘPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH 
MAGAZYNOWANIE 
 
7.1. Środki ostrożności dotyczące bezpiecznego postępowania 
Nie mieszać produktu z innymi mieszaninami chemicznymi.  
Osoby ze skłonnością do alergii skórnej lub układu oddechowego nie powinny mieć kontaktu z produktem. 
Po zastosowaniu pojemnik szczelnie zamknąć, przechowywać z dala od osób nieupoważnionych.  
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczące wszelkich wzajemnych niezgodności 
Produkt przechowywać wyłącznie w oryginalnych opakowaniach z tworzywa sztucznego (polietylen o wysokiej jakości 
HDPE). Nie przelewać do opakowań zastępczych. Pojemniki z produktem przechowywać w suchym pomieszczeniu 
szczelnie zamknięte, w temperaturze +5 ÷ 35° C ze sprawną wentylacją, wyposażonym w łatwo zmywalną, nienasiąkliwą 
podłogę odporną na alkalia. Chronić produkt przed światłem słonecznym oraz ciepłem. Przechowywać z dala od źródeł 
zapłonu i otwartego ognia. 
7.3. Szczególne zastosowanie(-a) końcowe 
Brak danych 
 
 

 
SEKCJA 8. KONTROLA NARAŻENIA/ŚRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ 
 
8.1. Parametry dotyczące kontroli  
Rozporządzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Społecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyższych 
dopuszczalnych stężeń i natężeń czynników szkodliwych dla zdrowia w środowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 z 
późniejszymi zmianami): 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): 
NDS, NDSCh, NDSP: – nie oznaczono 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
NDS: 900 mg/m3 
NDSCh: 1200 mg/m3 
NDSP: nie oznaczono 
 
Wartości DNEL, PNEC dla poszczególnych substancji chemicznych (dane zgodnie z kartą charakterystyki lub 
raportem bezpieczeństwa chemicznego): 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): 
Brak danych 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
Wartość DNEL dla pracowników w warunkach narażenia długotrwałego przez skórę 888 mg/kg/dzień  
Wartość DNEL dla pracowników w warunkach narażenia długotrwałego przez drogi oddechowe: 500 mg/m3  
Wartość DNEL dla konsumentów w warunkach narażenia długotrwałego przez skórę: 319 mg/kg/dzień 
Wartość DNEL dla konsumentów w warunkach narażenia długotrwałego przez drogi oddechowe: 89 mg/m3 
Wartość DNEL dla konsumentów w warunkach narażenia długotrwałego przez spożycie: 26 mg/kg/dzień 
Wartość PNEC dla środowiska wód słodkich: 140,9 mg/l 
Wartość PNEC dla środowiska wód morskich: 140,9 mg/l 
Wartość PNEC dla osadów wód słodkich: 552 mg/kg 
Wartość PNEC dla osadów wód morskich: 552 mg/kg 
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Wartość PNEC dla środowiska gleb: 28 mg/kg 
 
Zalecenia dotyczące procedury monitoringu zawartości składników niebezpiecznych w powietrzu – metodyka pomiarów: 
- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badań i pomiarów czynników szkodliwych dla zdrowia 
w środowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 ze zmianami) 
- PN-89/Z-01001/06 - Ochrona czystości powietrza. Nazwy, określenia i jednostki. Terminologia dotycząca badań jakości 
powietrza na stanowiskach pracy. 
- PN-89/Z-04008/07 – Ochrona czystości powietrza. Pobieranie próbek. Zasady pobierania próbek powietrza w środowisku 
pracy i interpretacja wyników. 
- PN-EN-689:2002 – Powietrze na stanowiskach pracy – Wytyczne oceny narażenia inhalacyjnego na czynniki chemiczne 
przez porównanie z wartościami dopuszczalnymi i strategia pomiarów. 
Uwaga: Gdy stężenie substancji jest ustalone i znane, doboru środków ochrony indywidualnej należy dokonywać z 
uwzględnieniem stężenia substancji występującej na danym stanowisku pracy, czasu ekspozycji oraz czynności 
wykonywanych przez pracownika. W sytuacji awaryjnej, jeżeli stężenie substancji na stanowisku pracy nie jest znane, 
stosować środki ochrony indywidualnej o najwyższej klasie ochrony. 
 
8.2. Kontrola narażenia 
Stosowane środki ochrony indywidualnej powinny spełniać wymogi Rozporządzenia Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagań dla środków ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259, poz. 2173): 
OCHRONA DRÓG ODDECHOWYCH: nie wymagane. 
OCHRONA RĄK: nie wymagane 
OCHRONA OCZU I TWARZY: nie wymagane. 
OCHRONA SKÓRY: nie wymagane. 
 
 
 
SEKCJA 9. WŁAŚCIWOŚCI FIZYCZNE I CHEMICZNE 
 
9.1. Informacje na temat podstawowych właściwości fizycznych i chemicznych 
WYGLĄD – bezbarwny płyn 
ZAPACH – charakterystyczny alkoholowy 
PRÓG ZAPACHU -  nie oznaczono 
pH – 7 ± 1 
TEMPERATURA TOPNIENIA/KRZEPNIĘCIA: nie oznaczono 
POCZATKOWA TEMPERATURA WRZENIA I ZAKRES TEMPERATUR WRZENIA: nie oznaczono 
TEMPERATURA ZAPŁONU: 23°C 
SZYBKOŚĆ PAROWANIA: nie oznaczono 
PALNOŚĆ (CIAŁA STAŁEGO, GAZU): nie oznaczono 
GÓRNA/DOLNA GRANICA PALNOŚCI LUB GÓRNA/DOLNA GRANICA WYBUCHOWOŚCI: nie oznaczono 
PRĘŻNOŚĆ PAR: nie oznaczono 
GESTOŚĆ PAR: nie oznaczono 
GĘSTOŚĆ WZGLEDNA: 0,888 ± 0,020 g/cm3 

ROZPUSZCZALNOŚĆ: 
a) W WODZIE – pełna 
b) W ROZPUSZCALNIKACH ORGANICZNYCH – nie oznaczono 
WSPÓŁCZYNNIK PODZIAŁU n-oktanol/woda – nie oznaczono 
TEMPERATURA SAMOZAPŁONU: nie oznaczono 
TEMPERATURA ROZKŁADU: nie oznaczono 
LEPKOŚĆ: nie oznaczono 
WŁAŚCIWOŚCI WYBUCHOWE: nie oznaczono 
WŁAŚCIWOŚCI UTLENIAJĄCE: nie oznaczono 
     
9.2.  Inne informacje 
WSPÓŁCZYNNIK ZAŁAMANIA ŚWIATŁA – 26,8% Brix* ± 5% 
* - przedstawiony jako % wag. zawartości sacharozy w wodnym roztworze 
ZDOLNOŚC SUBSTANCJI CIEKŁYCH DO PODTRZYMYWANIA PALENIA – posiada zdolność do podtrzymywania 
palenia 

 
 

 
SEKCJA 10. STABILNOŚĆ I REAKTYWNOŚĆ  
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10.1 Reaktywność 
Reaguje z mocnymi środkami utleniającymi i mocnymi kwasami. 
10.2 Stabilność chemiczna 
Produkt w warunkach prawidłowego magazynowania stabilny chemicznie (patrz: punkt 7). 
10.3 Możliwość występowania niebezpiecznych reakcji 
Brak danych 
10.4 Warunki, których należy unikać:  
Silnie nagrzane pomieszczenia bez wentylacji. Chronić pojemniki przed długotrwałym działaniem promieniowania 
świetlnego 
10.5 Materiały niezgodne:  
Materiały, których należy unikać: silne utleniacze, mocne kwasy 
10.6 Niebezpieczne produkty rozkładu:  
Brak rozkładu podczas normalnego przechowywania. Podczas spalania tlenek i dwutlenek węgla 
 
 
 
SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE 
 
11.1. Informacje dotyczące skutków toksykologicznych 
 
a) Toksyczność ostra: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
b) Działanie żrące/drażniące na skórę: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
c) Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy: działa drażniąco na oczy 
d) Działanie uczulające na drogi oddechowe lub skórę: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
e) Działanie mutagenne na komórki rozrodcze: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
f) Działanie rakotwórcze: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
g) Szkodliwe działanie na rozrodczość: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
h) Działanie toksyczne na narządy docelowe – narażenie jednorazowe może powodować uczucie senności i zawroty 
głowy 
i) Działanie toksyczne na narządy docelowe – narażenie powtarzane: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
j) Zagrożenie spowodowane aspirację: Kryteria klasyfikacji nie zostały spełnione 
 
INFORMACJE DOTYCZACE SKŁADNIKÓW MIESZANINY (wg KART CHARAKTERYSTYKI 
POSZCZEGÓLNYCH SUROWCÓW): 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): 
LD50: > 5000 mg/kg (szczur, doustnie) 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
LD50>2000 mg/kg (dla 100% izopropanolu) (doustnie) 
LD50>2000 mg/kg (dla 100% izopropanolu) (skóra) 
LC50 (przypuszczalnie) powyżej 5 mg/l (dla 100% izopropanolu) (wdychanie) 
Podrażnienie oczu: drażniący 
 
 
 
SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE 
 
12.1. Toksyczność 
Dane dla składników mieszaniny: 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika):  
LC50 10,4 mg/l/96h (ryby) 
EC50 0,05-0,10 mg/l/48h (dafnia) 
0,011 mg/l/72h (algi) 
3 mg/l/16h (bakterie) 
25 mg/l/3h (bakterie) 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
LC50 > 100 mg/l/48h (Leuciscus idus melanotus) - ryby 
EC50 > 100 mg/l/48h (Daphnia magna) - rozwielitki 
EC50 > 100 mg/l/72h (Scendesmus subspicatus) - algi 
12.2. Trwałość i zdolność do rozkładu 
Dane dla składników mieszaniny: 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): 
70% po 10 dniach (OECD 301 A) 
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Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
Ulega w znacznym stopniu procesowi biodegradacji: >70% po 10 dniach 
12.3. Zdolność do bioakumulacji 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): 
Nie ulega bioakumulacji 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): 
Log Pow = 0,05 
12.4. Mobilność w glebie 
Po rozpuszczeniu produkt może przenikać do wód gruntowych. 
12.5. Wyniki oceny właściwości PBT i vPvB 
Składniki mieszaniny nie spełniają kryteriów PBT lub vPvB zgodnie z załącznikiem XIII do rozporządzenia REACH 
12.6. Inne szkodliwe skutki działania 
Brak dostępnych danych 
 
 
 
SEKCJA 13. POSTĘPOWANIE Z ODPADAMI 
 
POZOSTAŁOŚCI LUB ODPADY: 
Nie mieszać produktu z innymi odpadami ciekłymi. Nie usuwać do kanalizacji. Produkt należy całkowicie zużyć zgodnie z 
jego zaleceniem, jeżeli to niemożliwe produkt lub pozostałości produktu muszą zostać usunięte jako szczególne odpady. 
Kod odpadu i rodzaj: 07 06 04 – inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i ciecze macierzyste. 
Klasyfikacja kodu odpadu i rodzaj zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Środowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie 
katalogu odpadów (Dz. U. 2014 poz. 1923). 
 
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadów 
Zanieczyszczone opakowanie należy całkowicie opróżnić. Puste opakowania wypłukać kilkakrotnie wodą. Puste opakowanie 
można składować w miejscu przeznaczonym do zbiórki opakowań z tworzyw sztucznych lub przekazać wyspecjalizowanej 
i uprawnionej firmie do utylizacji. 
Przestrzegać przepisów Ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. 2013, poz. 21 z późniejszymi zmianami) 
Przestrzegać przepisów Ustawy z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 
2013, poz. 888) 
Kod odpadu i rodzaj: 15 01 02 – opakowania z tworzyw sztucznych 
 
 
 
SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZĄCE TRANSPORTU 
 
NAZWA WYSYŁKOWA: DE-ZAL 
 
14.1. Numer UN (numer ONZ): 1993 
14.2. Prawidłowa nazwa przewozowa UN: MATERIAŁ ZAPALNY CIEKŁY I.N.O. (izopropanol) 
14.3. Klasa(-y) zagrożenia w transporcie: kategoria ADR nr 3 
14.4. Grupa pakowania: III 
14.5. Zagrożenia dla środowiska: nie 
14.6. Szczególne środki ostrożności dla użytkowników: patrz Sekcja 6 i 8 
14.7. Transport luzem zgodnie z załącznikiem II do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC: brak danych 
 
 NALEPKA OSTRZEGAWCZA  

 
 

 
 
SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZĄCE PRZEPISÓW PRAWNYCH 
 
15.1. Przepisy prawne dotyczące bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony środowiska specyficzne dla substancji lub 

mieszaniny 
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Polskie akty prawne: 
- Ustawa z dnia 25 luty 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2011, nr 63, poz. 322 ze zmianami) 
- Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 z późniejszymi zmianami) 
- Ustawa z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. 2015, poz. 1926 z późniejszymi zmianami) 
- Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. 2013, poz. 21 z późniejszymi zmianami) 
- Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888) 
- Rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadów (Dz. U. 2014 poz. 1923) 
- Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r., Kodeks Pracy (Dz. U. 1974, nr 24, poz. 141 z późniejszymi zmianami) 
- Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badań i pomiarów czynników szkodliwych dla zdrowia 
w środowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 z późniejszymi zmianami) 
- Rozporządzenie Ministra Pracy i Polityki Społecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyższych dopuszczalnych 
stężeń i natężeń czynników szkodliwych dla zdrowia w środowisku pracy (Dz. U. 2014, poz. 817) 
- Rozporządzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagań dla środków ochrony 
indywidualnej (Dz. U. Nr 259, poz. 2173) 
- Ustawa z dnia 7 maja 2009 r. o towarach paczkowanych (Dz. U. 2009, nr 91, poz. 740 z późniejszymi zmianami) 
- Rozporządzenie Ministra Gospodarki z dnia 20 lipca 2009 r. w sprawie szczegółowych wymagań dotyczących oznakowań 
towarów paczkowanych (Dz. U. 2009, nr 122, poz. 1010 z późniejszymi zmianami) 
 
Akty prawne Unii Europejskiej: 
- Rozporządzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniające rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu 
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów 
(REACH) 
- Rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, 
oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji 
Chemikaliów, zmieniającego dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylającego rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 i 
rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z późn. zm.) 
- Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, 
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniającego i uchylającego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz 
zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1) 
- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniająca dyrektywy Rady 
76/768/EWG, 88/378/EWG, 1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE,2002/96/WE i 2004/42/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady w celu dostosowania ich do rozporządzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i 
pakowania substancji i mieszanin 
- Rozporządzenie Komisji (UE) nr 758/2013 z dnia 7 sierpnia 2013 r. zawierające sprostowanie załącznika VI do 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania 
substancji i mieszanin 
- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/27/UE z dnia 26 lutego 2014 r. zmieniająca dyrektywy Rady 
92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywę 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu 
dostosowania ich do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i 
mieszanin 
- Rozporządzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentów (Dz. 
Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z późn. zm.) 
- Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (WE) nr 1336/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniające 
rozporządzenie (WE) nr 648/2004 w celu dostosowania go do rozporządzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, 
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin 
- Rozporządzenie WE nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorów 
narkotykowych 
- Rozporządzenie Komisji (UE) NR 758/2013 z dnia 7 sierpnia 2013 r. zawierające sprostowanie załącznika VI do 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania 
substancji i mieszanin 
 
15.2. Ocena bezpieczeństwa chemicznego 
Nie dokonano oceny bezpieczeństwa chemicznego. 
Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego składnika): producent dokonał oceny bezpieczeństwa 
chemicznego 
Izopropanol (dane dla skoncentrowanego składnika): producent dokonał oceny bezpieczeństwa chemicznego 
 
 
  
SEKCJA 16. INNE INFORMACJE 
 
Powyższe informacje są opracowane w oparciu o bieżący stan wiedzy i dotyczą produktu w postaci, w jakiej jest stosowany. 
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Dane dotyczące tego produktu przedstawiono w celu uwzględnienia wymogów bezpieczeństwa, a nie zagwarantowania jego 
szczególnych właściwości. W przypadku, gdy warunki stosowania produktu nie znajdują się pod kontrolą producenta, 
odpowiedzialność za bezpieczne stosowanie produktu spada na użytkownika. 
Pracodawca jest zobowiązany do poinformowania wszystkich pracowników, którzy mają kontakt z produktem, o 
zagrożeniach i środkach ochrony osobistej wyszczególnionych w tej karcie charakterystyki. 
Niniejsza karta charakterystyki opracowana została na podstawie kart charakterystyki surowców znajdujących się w składzie 
produktu dostarczonych przez producentów oraz w oparciu o obowiązujące przepisy dotyczące substancji chemicznych i ich 
mieszanin.  
 
Klasyfikacji mieszaniny chemicznej odnośnie palności dokonano na podstawie określonej wartości temperatury zapłonu oraz 
zdolności substancji ciekłych do podtrzymywania palenia, działanie drażniące na skórę dokonano w oparciu o dostępne 
badania dermatologiczne – produkt nie wykazuje działania drażniącego – jest dobrze tolerowany przez skórę. Pozostała 
klasyfikacja została dokonana metodą obliczeniową, na podstawie stężeń niebezpiecznych składników w mieszaninie. 
 
Pełne brzmienia symboli oraz zwrotów H z sekcji 2 i 3: 
Eye Dam. 1 – Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy, kategoria 1 
Aquatic Acute 1 – Stwarzające zagrożenie dla środowiska wodnego, kategoria 1 
Eye Irrit. 2 – Działanie drażniące na oczy, kategoria 2 
Flam Lig. 2 – Substancja ciekła łatwopalna, kategoria 2 
STOT SE 3 – Działanie toksyczne na narządy docelowe – narażenie jednorazowe STOT naraż. jednor., kategoria 3 
 
H225 – Wysoce łatwopalna ciecz i pary 
H318 – Powoduje poważne uszkodzenie oczu 
H319 – Działa drażniąco na oczy 
H336 – Może wywoływać uczucie senności lub zawroty głowy 
H400 – Działa bardzo toksycznie na organizmy wodne 
 
Szkolenia: Osoby uczestniczące w obrocie produktu niebezpiecznego powinny zostać przeszkolone w zakresie 
postępowania, bezpieczeństwa i higieny. Kierowcy pojazdów powinni odbyć przeszkolenie i uzyskać stosowne 
zaświadczenie zgodnie z wymaganiami przepisów ADR. 
 
Data ważności produktu w normalnych warunkach przechowywania – 12 miesięcy od daty produkcji. 
 
Zmiany w stosunku do wersji poprzedniej: 
Sekcja 8, 11. Zaktualizowane karty dostępne na stronie internetowej www.tenzi.pl 
 
Karta jest dokumentem jednolitym zawierającym 8 stron. Zmiany w treści przez osoby nieupoważnione jest wzbronione. 
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DECYZIA
Na podstawie art.54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzednia 2002r.

biob6jczych (tj. Dz.U. z 2007t.Nt 39, poz.252),
o produktach

dokonuje sip zmirny danych objttych pozw otelriem w 2952t06 z dnia 18 lipc& 2006 r.
n. obr6t produktcm biob6jczym

DE-ZtrL

- chemiczna nazwa substaricji czFnej 0ub inna pozwalaj4ca n. ultalenie tor,samoici
substatrcji czlanej), jej zawartosd w produkcie biob6jczlu oraz nazwa i adres wjrtw6rqr

kwas d-glukonowy, zwi4zek z N,N'-bis(4-chlorofenylo)_3,l2_diimino_2,4,1 1, t 3_
tetaazateftadekanodiamidyna (2:l), CAS: 194,12_51_0 lzaw, 2,2 % wag.l,
producent: Pol-Nil Sp. z o.o., ul. Annopol 6A, 03-236 Warszawa
propar-2-ol, CAS: 67-63-0 lzaw. 58 %o wag.l,
producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. B ema 21, 47 _224 Kedzierzyn KoZle

kwas d-glukonowy, zwiqzr:k z NN,-bis(4_chtorofenylo)_3,12-rtiimino_
2A,ll,l3-Etrtazatetradekrnodiamidyna (2r1), CAS: 18472_51_0 lzaw, Z),
gn00 ml (2a.w.22, Yo wrg)|,
producent: Pol-Nit Sp, z o,o,, ul. Arnopol 6A', 03-236 W&Bzaw&
propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml (zrw.58 yo w&g.L
producelt Brenntag Pofskr Sp. z o.o., ul. Bem a,21,41-224 KpfuierzytKo e

- nazwa i rdr6 podmiotu odpowiedzialnego:
,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 22,72-OO2DOLUIE

,,TENZI' Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18, Z2-002 DOLUJE

Integraln4 czQid pozwoleda stanowi zal4cznik w postacjl
treici oznakowania opakowania w jEzyku polskim
Tre$d oaakowania opakowan@



UZASAD}TIENIE

W dniu 2 listopada 2010 r. firma ,,I.ENZI" Sp. z o.o. zlo2yla wniosek
nr PB/RPB-421-202/10[RK] o zmiane danych objEtych pozwoleniem rr 2952106 z dr'ia
18 lipca 2006 r. Wnioskowana zmiana dotyczyla: zmiany adresu podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawartosci substancji czlnnych
w produkcie z: ,,kwas d-glukonowy, zwi4zek z NN'-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-
2,4,11,13-tetrazzaletadekanodiamidy'na (2:l) CAS: 18472-51-0 lzaw. 2,2 Vo wag.l oraz
propan-2-ol CAS: 67-63-0 lzaw.58 7o wag.l" na ,,kwas d-glukonowy, zrvi4zek z N,N'-bis(4-
chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,1 1,13-tetraazatetadekanodiamidyna (2:1) CAS: 18472-51-0
lzaw. 2,2 gll00 n,l. (zaw. 2,2 Vo wag.)l oraz propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml
(zaw. 58 Yo wag.)]" wynikaj4cej z RozporzqAzenla Rady Ministr6w z dnia 30 listopada
2006 r. w sprawie legalnychjednostek miar (Dz.U. nr 225, po2.1638).

TreSC oznakowania opakowania stanowi{ca zal4cztik do niniejszej decyzji, w toku
postqpowania podlegala wer/ikacji w zakresie pEedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Pouczedie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 12'l 63wzw.zut.129 S2ustawyzdnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administradnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z€ zn.), stronie slu2y prawo do wniesienia
Ivniosku o ponotrne rczpatrzede sprawy do minista wlasciwego do spraw zdrowiq w teminie 14 dni od dnia
dorQczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzmuia:
1. Strona
2. URPLWMiIB
3. ala
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Producent/Podmiot odpowiedzialnyl
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72-002 Dolrle
tel. (+48 91) 311-97-77
www.tenzi.pl
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Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, ?fi?q -$4- t $

Nr UR.PB. 29 52 / 06 "^w.20 | 4

,,TENZI" Sp. z o.o.
SKARBIMIERZYCE 18
72.002 DOI,UJE

DECYZJA

Na podstawie art. i55 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22013 r. poz.267) w zw. z art. 1 Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 20I3r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniejqcych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.l) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. arl. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz.U. 22007 r. Nr 39, poz.252 zp62n. zm.)

zmienia sig decyzjg Ministra Zdrowia z dnia 18.07.2006 r. o wydaniu pozrvolenia
nr 2952106 na obr6t produktem biob6jcrym DE - ZAL poprzez zmiang terminu
wa2no5ci ww. pozrvolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznoS6 do dnia 14 maja20I4 r.

na: Pozwolenie zachowuje wa2no56 do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE
+

Podmiot odpowiedziatrny ,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOtr UJE,
dzialajqc na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz.267) w zwiqzku zRozporzqdzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17
maja 2013 r" zmieniajqcym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE) nr
528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji erywrych,, wystqpil z wnioskiem o zmiang terminu waznoSci
pozwolenia m 2952106 na obr6t produktem biob6jczym DE - ZAL.
Od dnia I wrze6nia 2013r. stosuje sig Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostEpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczycb
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z p6in. zm.). Artykul 89 pkt I ww.
rozporzqdzenra stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcyclt na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc nq celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2A14 r. W tym

ia aktdw dele z art" 83
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dotyczqcych prowadzenia programu proc oraz olcreilenia mtiqzanych z nimi prmu
i obOwiqzkow wlaiciwych organfw i uczestnikiw programu. W zale2noici od postqpfw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aHdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olcreilony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajqce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajqcych na
ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych(Dz. Urz. UE L 204 231.07.2013 r., str.
25). Artykul I ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykut 89 Rozporzqdzenia Pailamentu Euiopejskiego i Rady (UE) nr 52812012,,Srodki
przejSciowe" popruez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrtych,rozpoczptego zgodnie
zart.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy H6rej strona nabyla prawo, moie byt
w kaidym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, k6ry jq wydal, jeheli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis qrt. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c povtyasze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajqcej decyzjg o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym DE - ZAL w zdkresie zmiany terminu waznoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpowylszym postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postqpowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne roz2)atrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorqczenia
decyzji"

Otrzymuj4:
l. Strona
2. a/a
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produkt6w Biobdjczych

N' ilq$'h,I3'5h 'q6''rL' 516'r"{i warszawa'?015 -08- 3 1

,TTENZI" Sp. z o.o.
Skarbimierryce20
72-002 Doluje

DECYZJA
Na podstawie art. 19a ust. I oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzeSnia 2002r.
o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 242) oraz w zwiqzku z art. 52 rozporzEdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012 r.,
str. 1) i art. 62 w zwiqzku z art. 6l ust. 4 rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 127212008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajEce i uchylaj4ce dyrekty,wy 671548/EWG i I999l45lWE oraz
zmieniaj1ce r ozporzqdzenie (WE) nr | 907 I 200 6

l) dokonuje sig zmiany danych objgtych pozrvoleniem nr 2952106 z dnia 18.07.2006 r.
na obrtft produktem biob6jcrym DE - ZAL

2) w zal<resie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob6jczego na zgodne z
rozpotzqdlzeniem nr 127212008 produkt biob6jczy DE - ZAL wprowadzony do
obrotu przed dniem I czerwca 20L5 r., mofle pozostawad w obrocie z dotychczasowrl
klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostatych zmian wy7zn cza si9 okres na zu?ycie istniej4cych zapas6w
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w prrypadku udostgpniania
na rynku,
II. dodatkorvych 180 dni - w przypadku wykorzystywania istniej4cych zapas6w
produktu biobtfjczego.

w zakresie:

- imig i nazwisko lub nazrva oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z; ,,TENZI" Sp. r o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

na: ,TTENZI" Sp. zo.o, Skarbimieytryce20rT2-002 Doluje

- chemiczna nu Na substancji crynnej (lub inna pozwalaj4ca na ustalenie toisamoSci
substancji czynnej), jej zawartoSd w produkcie biobtijczym oraz nazrra i adres
wytw6rcy:

z: kwas d-glukonowy, zwi4zek z N,N'-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,1I,13-
tetr azzatetradekano di ami dyna (2 : l), C AS : | 8 47 2 - 5 | -0
fzaw.2,2 g/100 ml (zaw. 2,2Yo wag.)l;

: Pol-Nil Sp. z o.o.. ul. Annopol6A.03-236 Warszawa
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propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml (zaw.58 % wag.)];
producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. Bema 21,47-224KEdzierzynKolle

na: Kwas d-glukonowy, zwi4zek z NrN"- bis(4-chlorofenylo)-3r12-diimino- 2r4rllrl3-
tetraazatetradekanodiamidyn4 (2 : 1) (CHD G), CAS : 1847 2 -51 -0
lzaw.2,2 9/100 mU;
wytw6rca: Lonza Ltd, Muenchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
propan-2-ol, CAS: 67-63-0lzaw.58 9/100 ml l;
wytw6rcy: 1) Sasol Solvents Germany, Anckelmannsplatz I, PO Box 261816,
D-20537 llamburg, Niemcy; 2) ExxonMobil Chemical Belgium, Polderdijlrweg,
BE-2030 Antwerpn Belgia

- nazrflL i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
z: ,,TENZI" Sp. , o.o., Skarbimierzyce 22,72-002 Doluje

na : orTENZl" Sp. z o.o., Skarbimie rzy ce 20 r T 2-002 Doluj e

- zakres i warunki obrotu i stosowania:
z : -

na : Pro dukt przeznaczony do p owszechnego stos owania

oraz poprzez alfrializacjg zapis6w dotyczqcych treSci oznakowania opakowania.

TreSd oznakowania opakowania stanowi4ca zal1cznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiarry i zostala
zaakcepto.wana.

UZASADNIENIE
Zmiana danych objgtych pozwoleniemw 2952106 w zak<resie aktualizacji zapis6w dotycz1cych
adresu podmiotu odpowiedzialnego, chemicznych nazwy substancji czynnych, ich zawartoSci
w produkcie biob6jczym oraz nazw i adres6w ich wylw6rc6w, adresu wytw6rcy produktu
biob6jczego, zakresu i warunk6w obrotu i stosowania oraz aktualizacji zapis6w dotyczEcych
treSci oznakowania opakowania uwzglgdnia w caloSci Zqdarie strony.
Zgodnie z artykulem 52 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
m 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U.
UE L 167 z 27.06.20t2 r., str. I) ,J,{iezale2nie od art. 89, jeieli wlaiciwy orgqn lub -
w przypadku produktu biob6jczego, na kt6ry udzielono pozwolenia na poziomie Unii - Komisja
aniewa2nia lub zmienia ponvolenie lub postanm,via go nie odna,yiat, to w6wczas przyznaje
olcres nq udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapas6w,
z wyjqtkiem sytfiacji, w kt6rych dalsze udostgpnianie na rynht lub stosowanie produktu
biob6jczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nvierzqt lub dla
frodowiska. Olves na zuicie zapasdw nie mo2e przelcraczat /80 dni w przypadla,t
udostgpniania na rynlclt, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasdw danych
pr o duktdw biob 6j czych - maksymalnie do datkowy ch I 8 0 dni." .
Zgodnie z art. 62 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 127212008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniaj4ce i uchylaj4ce dyrektywy 67|548/EWG i I999l45lWE oraz zmieniaj4ce
rozporuqdzenie (WE) nr 190712006, akapit drugi t5rtuty II, III i IV niniejszego rczporzqdzenia
maj4 zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia I grudnia 2010 r., a w odniesieniu do
mieszanin - od dnia I czerwca2}l5 r.
Zgodrue natomiast z art. 6l ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzqdzenia ,,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kt6re
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG orqz

u2 do obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., do dnia I czerwca 2017 r.
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z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byt ponownie oznakowane ani pakowane."
Maj4c na uwadze powyZsze orzeka sig jak w sentencji.

Poribzenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dttta 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Ur.zQdu Rejeskacji Produkt6w Lecniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Zal1cmiki:
1. TreS6 ozrakciwania opakowania
Otrzymuj4:
l. Strona
2. ala
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zaqcznirnr/oo poamrenianr",. t 1 5t i 06

TnESc ozNAKowANIA opAKowANrA pnoDUKTU BroBoJCZnGo

F{irzn,:r p rodul<f u : DF.-ZAL
Nr pozr*ole nia na obr6t proclul<fenr biob6jczy nt:2952106
Przcznaczenie produl<tu: Preparat do higienicznej antyseptyki r4k. Szczeg6hiie polecapy dostosowania w przemySle spozywczytrr,w przypadku kontaktu zzywnoSciq: Irreparat posiada
dzialanie baktcriob6jcze. Proclrr l<l speinia nonlry pr-EN 12054 oraz pN-l_iN 1500.
I losfad produl<tu:  P iyn
Substancjc czynnc: 100 rnl pfeparatu zawiera dieiul ionian chlorircJ<svcJ),rrv (sulrstarrcja cz,,rr113) -
2.2 g. izopropanol (sLrbstancja czyrrna) - 5g g
StosorYirnie: Nie rozciehczitc. F{igieniczna clezynfekc.ja rql<: 3 nrl preparatu rralezv rvcjerac porc.janrir ' i 'suclte cl lonie prz-ez 30 s. Czas ten jest rownoz-naczny z_ divr_rhr.otir1,111 por,r,t6rzerrient czynns(sj.
Pozoslarvic do rvyschn iqcia.
Zatyiera: 100 nrl preparatlr zau,iera diglLrkonian chlorheksyclyrry (substanc.ja cz1,r1ra ) - 2,2 g,izoplopanol (substancja czynna) - 58 g, substancje polrocnicze
Znal<i osf rzcgarvczc:

L I \ l /n  ( iA
T'rc$d z${'otrirv II: l-atwopalna ciecz ipary; Dz,iala clrazni.lcr-l r'ra ocz)/; Mozc w1,i,rrs}1,11,6f
rrczr-rcic sennoSci lub zeru,roty glowy
l-rcsd zrvrotdrv P: Przechowywac z. dala od zrodel ciepia" gorqcycli  powierz-ch1i, zr6deiisltrzenia, otwartego ogrria i  innych 2rodel zaplonu. Nie pali i .  w pRZypADI(u DOSI-ANiASIE DO OCZTJ: ostroznie ptukac wodq przez ki l l<a r ir inut. Wy.iqi,soczewki korrtaktorve,
. jczeli  sq i  tuozua.ie latwo usl lnqc. Nadal plukai. Przechorvyrvai pod zanrknigcielr. prodgkt
przecliorr, 'ywac w suchym pontieszczenilr szczelnie zanrl<niqiy, l l ,  tenrperatur-ze +5:35o C zespra\vn4 tverttylacjq.-Chronii  pt 'eparat przecl $wial lenr slonecznl 'n-t orazcieplcm.
l lezpoSrcdnie i  poSrednie uboczne sl<ufki stosorvania: Pzu:y nrogE wyu,oiywai uczr-rciescrttroSci lub zawroty glowy. Dziala drazniqco na oczy, tJ os6b ze sklonnoscia cto alergi i  nrozesporvocl owai pod razn i eni e/rvysusze ni e sk6ry
Il icrwszlt pomoc: W przypadku wyst4pienia objawow zatnrcia inhalacy.inego (kaszel, uczucieclr'tsznoSci. zatvroty glowy) wyprowadzii poszkodowanego na Swieze pqrvietrze. w
llrzypadku wystEpieni.a niepolcoj4cych ob.iarvorv wezwai po,',',o. lekarsk4. 

'w 
pri.l,paclh1

s l<a2enia ot lz- , iezy td jq( . i4 ,  obmyc skorg cruz4 i rosc iq rvoc iy .  (na, i lcp ie i  b iezqcz l ) .  \ \ /PRZYPADI(LJ DOS'|ANIA SII i  DO oCZ'U: osiroznie plul<ac rvoclq przcz l<i lka rrr i lLrr.Wl: iqi soczewl<i kontal<towe, - iezeli  sE i mozna.ie lat\&o r:surrqi. Nadal p.lLrl<ac. W przypacll<r_r
spozl"cia nie wywolywai wymiot6w. Podai do wypicia dLiz,E l lose rvocly. Nie podarvai
Srodl<ow zoboJgtnia,i4cych, Niezwlocznie skonsultolrai siE z iekarzen. lezeli  to lro2l iu,epokazai ertyl<ietg,
Posfgporvanie z odpacrami prorrur<tu: produkt 'arezy carkowicie zuhyc zgocrnie z .fegoz'aleceniem, . iezeli  to niemozliwe produkt lub pozostatosci ploclulctr.r n., '- ,rrE zostac Lrsuligte
.ialto ' iebezpieczne odpady. Nie usuivac clo kanarizaci i .
[ )ostqpou'anic  z  opal<orvanicm i  odpaclami  opalcorvaniorv l ,mi  po produl<c ie:  pr rs te
opal<ou'attt ia rvyphrkac ki lkakrotnie wocl4. Puste opal<owanie n.rozna skiaclowac q, nriciscu

@
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,v sztucznych I ub przekazac wy specj al i zowanej

o,o., Skarbimierzyce 20' 72-002 Dotuie'

Data waz'osci w normalnych warunkach przechowywanla

na opakowaniu.

Urz4d Rejeshacji Produkt6w Leczniczych,
MfrmMw Medycznyd i Produkt6w Biob6jeydr
Al Jerozolimsliie 1 81C, 02-2ZZ Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

?0f5 -08- 3 |

oraz numer serii - nadrukowane
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w- N{edycznych i Produkt6w Biob6jczych

UR.PB.295 2 I 06zuw.20 I 6

i7l sp. z o'o.
WPLYNqLO

3 0 -i1- 2010

t.at.../3ffi ".""""""""
Pocipt

v

Warszaw4 ?0?$ -!;- a fl

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

DECYZJA
Na podstawie art. 56 ust. l, w zw. z art. 16 ust. 2 oruz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia
9 pa1dziernika 20 l 5 r. o produktach biob6j c zy ch (Dz. lJ . 2 20 1 5 r., poz. 1926)

dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 2952106 z dnia 18.07.2006r. r. na
obr6t produktem biob6jcrym DE - ZAL poprzez nadanie punktowi nr 4 rvw.
pozrvolenia, nastgpuj4cej treSci:

4. Chemiczna rrnzrr^ substancji crynnej lub substancji czynnych (lub inna pozlalaj4ca
na ustalenie to2samoSci substancji crynnej), oraz jej zawartoSd w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Kwas d-glukonowy, zwiqzek z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyn4 (2:l) (CHDG), CAS: 18472-51-0lzaw.2,2 g/100 mll;

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 9/100 ml]

UZASADNIENIE

Pozwolenie rc 2952106 z dnia 18.07.2006r. r. na obr6t produktem biob6jczym DE -
ZAL zostzNo wydane na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. I pk1 3 ww. ustawy ,,Ponvolenie, ponvolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru olvefla w szczeg6lnofci: zawartoit substancji czynnych, z olveileniem ich
nazw chemicznych lub innych, ponvalajqcych na ustalenie to2samo1ci substancji, a takZe
nan/vg i adres ich wytw6rcy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 puldziemika 2015 r.
o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeSnia2002 r. o produktach biob6jczych (Dz.IJ.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia9 puldziemika 2015 r. o produktach biob6jczych (Dz.TJ.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,,Prezes Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzgdu zmiany

uR.DrB.rBr. 422.r .3396.20 I 6.r,8
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dostosowania tre1ci pozwoleri na obr6t do wymog6w olve{lonych w art. 21 pkt 5, w terminie
l2 miesigcy od dnia wejfcia w icie niniejszej ustawy".

Jednoczesnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okreSla: ,,nanl)g
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq pozwalajqcq na ustalenie
tozsamoifci substancji czynnej oraz, je1eli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kt6rych
mowq w czgsci I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz olveilenie jej zawartoici
w produkcie biob6jczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotyczqcym substancji czynnq powinny znaIe26 sig jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwiEzku z powyhszym, na podstawie art. 56 ust. I ustawy z dnia 9 pa1dziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiarry przedmiotowej decyli
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu treSci
punktu 4 pozwolenia do obowi4zujqcychwymog6w opisanych w art. 2l pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powyhsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., ptoz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rczpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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