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Karta charakterystyki

sporzadzona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 ze zmianami

Data sporzadzenia: 13.06.2005
Data aktualizacji:  12.03.2020
Wersja: 1.0

SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANIINY I IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu: DE-ZAL

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane: Produkt do
higienicznej antyseptyki rak. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym: 2952/06

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki:
TENZI Sp. z 0.0., 72-002 Dotuje, Skarbimierzyce 20, e-mail: info@tenzi.pl, www.tenzi.pl, tel. +48 91 3119777,
fax. +48 91 3119779; osoba odpowiedzialna za kart¢ charakterystyki: technolog@tenzi.pl

14 1.4 Numer telefonu alarmowego: Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych Uniwersytetu
Jagiellonskiego — Collegium Medicum — 012 424 83 56 (godz. 7.30-15.30); 012 411 99 99 (24/7/365)

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja mieszaniny (na podstawie Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008)
Flam Liq. 3 H226 — Latwopalna ciecz i pary

Eye Irrit. 2 H319 — Dziata draznigco na oczy

STOT SE 3 H336 — Moze wywolywac¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy

2.2. Elementy oznakowania
(na podstawie rozporzadzenia (WE) 1272/2008)
Piktogram okreslajgcy rodzaj zagroienia:

Hasto ostrzegawcze:
Uwaga

Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia:

H226 — Latwopalna ciecz i pary

H319 - Dziata drazniaco na oczy

H336 — Moze wywotywa¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy

Zwrot wskazujgcy srodki ostroZnosci:

P210 — Przechowywac¢ z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie pali¢

P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukaé

P405 — Przechowywac pod zamknigciem

2.3. Inne zagrozenia
Skfadniki mieszaniny nie spelniaja kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII do rozporzadzenia REACH.

SEKCJA 3. SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.1. Substancje
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Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny
Sklad (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 - Numery Klasyfikacja
substancji Stezenie
[% wag.] CAS/WE Indeksowy Rejestracji Wg 1272/2008 (CLP)
Diglukonian
chlorheksydyny 18472-51-0 . 01-2119946568-22- Eye Dam. 1 H318, Aquatic
(substancja 2,2 242-354-0 Nie dotyczy XXXX Acute 1 H400
czynna)
I(Zs?lll’)rs‘zapsgzl s3 67630 | (2000 | 01-2119457558-25- | Eye Imrit. 2 H319, Flam Lig.
czynna)J 200-661-7 XXXX 2.H225,STOT SE 3 H336

Petne brzmienia symboli oraz zwrotéw H znajduja si¢ w sekcji 16.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie — W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosci, zawroty glowy)
wyprowadzi¢ poszkodowanego na §wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw wezwaé pomoc
lekarska.

Skora — W przypadku skazenia odziezy zdja¢ ja, obmy¢ skére duza iloscia wody (najlepiej biezaca).

Oczy — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptuka¢

Spozycie — W przypadku spozycia nie wywolywa¢ wymiotéw. Poda¢ do wypicia duza ilos¢ wody. Nie podawaé $rodkéw
zobojetniajacych. Niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokaza¢ etykiete.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Pary moga wywotywa¢ uczucie sennosci lub zawroty gtowy. Dziata draznigco na oczy. U os6b ze sktonnoscia do alergii
moze spowodowaé podraznienie/wysuszenie skory

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Wezwac¢ pomoc medyczna. Na stanowisku pracy konieczny dostep do $wiezej wody oraz produktéw do przemywania oczu.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1. Srodki ga$nicze

Odpowiednie $rodki gasnicze: pozary w obecnosci produktu gasi¢ $rodkami ga$niczymi odpowiednimi do palacego si¢
otoczenia.

Niewlasciwe $rodki gasnicze: nie sa znane $rodki gasnicze, ktérych nie wolno stosowac.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina

Latwopalna ciecz i pary. Podczas spalania moze wydziela¢ si¢ tlenek wegla. Opary moga ulec zaptonowi z odlegtosci.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Stosowac $rodki izolujace drogi oddechowe i ubranie ochronne. W przypadku pozaru zawiadomi¢ osoby znajdujace si¢ w
poblizu o pozarze, usunaé z obszaru zagrozenia osoby postronne, powiadomi¢ Straz Pozarng. Jezeli to mozliwe usunaé
zbiorniki z produktem z dala od dziatania ognia i wysokiej temperatury. Jezeli to niemozliwe wéwczas chtodzi¢ zbiorniki
znajdujace si¢ w poblizu ognia poprzez spryskiwanie strumieniem wody. Pozostato$ci po spaleniu muszg zosta¢ catkowicie
usuniete.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
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Odziez ochronna; rgkawice ochronne chemoodporne grubo$¢ 0,11 mm; okulary ochronne.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skdra i oczami; zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

6.2. SrodKi ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Brak danych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i shuzace do usuwania skazenia

W przypadku wylania si¢ duzych ilosci: zabezpieczy¢ studzienki $ciekowe poprzez ich obwatowanie materiatem chtonnym,
nie dopusci¢ do przedostania si¢ produktu do wéd powierzchniowych i gruntowych. O ile to mozliwe zlikwidowaé wyciek
(zamkna¢ doptyw cieczy, uszczelni¢, uszkodzone opakowanie umiesci¢ w szczelnym opakowaniu ochronnym). Wylana ciecz
odpompowac, lub zebra¢ maszyna i przekazaé¢ do utylizacji. Zanieczyszczong powierzchni¢ sptuka¢ woda.

Mate ilo$ci rozlanego produktu posypaé niepalnym materiatem chtonnym (piasek, ziemia, trociny), zebra¢ i umiesci¢ w
oznakowanym, zamykanym pojemniku lub zebra¢ szmatka, ktéra nastgpnie wyplukaé czysta woda i wyprac.
Zanieczyszczong powierzchnig sptuka¢ woda.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcja 81 13

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1. SrodKi ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Nie miesza¢ produktu z innymi mieszaninami chemicznymi.

Osoby ze sktonnoscia do alergii skdrnej lub uktadu oddechowego nie powinny mie¢ kontaktu z produktem.

Po zastosowaniu pojemnik szczelnie zamkna¢, przechowywac z dala od oséb nieupowaznionych.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Produkt przechowywaé¢ wyltacznie w oryginalnych opakowaniach z tworzywa sztucznego (polietylen o wysokiej jakoS$ci
HDPE). Nie przelewa¢ do opakowan zastgpczych. Pojemniki z produktem przechowywaé w suchym pomieszczeniu
szczelnie zamknigte, w temperaturze +5 + 35° C ze sprawng wentylacja, wyposazonym w tatwo zmywalng, nienasigkliwa
podloge odporng na alkalia. Chroni¢ produkt przed §wiattem stonecznym oraz cieptem. Przechowywaé z dala od zrédet
zaptonu i otwartego ognia.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Brak danych

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE]

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotfecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stgzen i natgzen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2018, poz. 1286 z
pdzniejszymi zmianami):

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skladnika):

NDS, NDSCh, NDSP: — nie oznaczono

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

NDS: 900 mg/m®

NDSCh: 1200 mg/m’

NDSP: nie oznaczono

Wartosci DNEL, PNEC dla poszczegolnych substancji chemicznych (dane zgodnie z kartg charakterystyki lub
raportem bezpieczenstwa chemicznego):

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skladnika):

Brak danych

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

Wartos¢ DNEL dla pracownikéw w warunkach narazenia dtugotrwatego przez skér¢ 888 mg/kg/dzien
Wartos¢ DNEL dla pracownikéw w warunkach narazenia dtugotrwatego przez drogi oddechowe: 500 mg/m3
Wartos¢ DNEL dla konsumentéw w warunkach narazenia dtugotrwatego przez skére: 319 mg/kg/dzien
Wartos¢ DNEL dla konsumentéw w warunkach narazenia dtugotrwatego przez drogi oddechowe: 89 mg/m3
Warto$¢ DNEL dla konsumentéw w warunkach narazenia dtugotrwatego przez spozycie: 26 mg/kg/dzien
Warto$¢ PNEC dla srodowiska wéd stodkich: 140,9 mg/1

Warto$¢ PNEC dla srodowiska wéd morskich: 140,9 mg/1

Warto$¢ PNEC dla osadéw wdéd stodkich: 552 mg/kg

Warto$¢ PNEC dla osadéw wéd morskich: 552 mg/kg
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Wartos¢ PNEC dla srodowiska gleb: 28 mg/kg

Zalecenia dotyczace procedury monitoringu zawarto$ci sktadnikéw niebezpiecznych w powietrzu — metodyka pomiaréw:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 ze zmianami)

- PN-89/Z-01001/06 - Ochrona czystosci powietrza. Nazwy, okreélenia i jednostki. Terminologia dotyczaca badan jakosci
powietrza na stanowiskach pracy.

- PN-89/Z-04008/07 — Ochrona czystosci powietrza. Pobieranie prébek. Zasady pobierania probek powietrza w srodowisku
pracy i interpretacja wynikow.

- PN-EN-689:2002 — Powietrze na stanowiskach pracy — Wytyczne oceny narazenia inhalacyjnego na czynniki chemiczne
przez poréwnanie z warto§ciami dopuszczalnymi i strategia pomiaréw.

Uwaga: Gdy stezenie substancji jest ustalone i znane, doboru $rodkéw ochrony indywidualnej nalezy dokonywaé z
uwzglednieniem stgzenia substancji wystgpujacej na danym stanowisku pracy, czasu ekspozycji oraz czynnosci
wykonywanych przez pracownika. W sytuacji awaryjnej, jezeli st¢zenie substancji na stanowisku pracy nie jest znane,
stosowac $rodki ochrony indywidualnej o najwyzszej klasie ochrony.

8.2. Kontrola narazenia

Stosowane $rodki ochrony indywidualnej powinny spetnia¢é wymogi Rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259, poz. 2173):

OCHRONA DROG ODDECHOWYCH: nie wymagane.

OCHRONA RAK: nie wymagane

OCHRONA OCZU I TWARZY: nie wymagane.

OCHRONA SKORY: nie wymagane.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
WYGLAD - bezbarwny ptyn

ZAPACH - charakterystyczny alkoholowy

PROG ZAPACHU - nie oznaczono

pH-7+1

TEMPERATURA TOPNIENIA/KRZEPNIECIA: nie oznaczono

POCZATKOWA TEMPERATURA WRZENIA I ZAKRES TEMPERATUR WRZENIA: nie oznaczono
TEMPERATURA ZAPLONU: 23°C

SZYBKOSC PAROWANIA: nie 0znaczono

PALNOSC (CIALA STALEGO, GAZU): nie oznaczono

GORNA/DOLNA GRANICA PALNOSCI LUB GORNA/DOLNA GRANICA WYBUCHOWOSCI: nie 0znaczono
PREZNOSC PAR: nie oznaczono

GESTOSC PAR: nie oznaczono

GESTOSC WZGLEDNA: 0,888 + 0,020 g/cm’

ROZPUSZCZALNOSC:

a) W WODZIE - petna

b) W ROZPUSZCALNIKACH ORGANICZNYCH - nie oznaczono
WSPOLCZYNNIK PODZIALU n-oktanol/woda — nie oznaczono
TEMPERATURA SAMOZAPL.ONU: nie oznaczono

TEMPERATURA ROZKLEADU: nie oznaczono

LEPKOSC: nie oznaczono

WEASCIWOSCI WYBUCHOWE: nie oznaczono

WEASCIWOSCI UTLENIAJACE: nie oznaczono

9.2. Inne informacje

WSPOLCZYNNIK ZALAMANIA SWIATLA — 26,8% Brix” + 5%

* - przedstawiony jako % wag. zawartosci sacharozy w wodnym roztworze

ZDOLNOSC SUBSTANCII CIEKELYCH DO PODTRZYMYWANIA PALENIA — posiada zdolno$¢ do podtrzymywania
palenia

SEKCJA 10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC
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10.1 Reaktywnos¢

Reaguje z mocnymi $rodkami utleniajacymi i mocnymi kwasami.

10.2 Stabilnos$¢ chemiczna

Produkt w warunkach prawidtowego magazynowania stabilny chemicznie (patrz: punkt 7).

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak danych

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢:

Silnie nagrzane pomieszczenia bez wentylacji. Chroni¢ pojemniki przed dlugotrwatym dziataniem promieniowania
$wietlnego

10.5 Materialy niezgodne:

Materiaty, ktérych nalezy unikaé: silne utleniacze, mocne kwasy

10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu:

Brak rozktadu podczas normalnego przechowywania. Podczas spalania tlenek i dwutlenek wegla

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE
11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

a) Toksycznos$é ostra: Kryteria klasyfikacji nie zostaly spetnione

b) Dzialanie Zrace/drazniace na skore: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

c) Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy: dziata drazniaco na oczy

d) Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

e) Dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

f) Dzialanie rakotworcze: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

g) Szkodliwe dzialanie na rozrodczos$¢: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

h) Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe moze powodowac uczucie sennosci i zawroty
glowy

i) Dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spelnione
Jj) Zagrozenie spowodowane aspiracje: Kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione

INFORMACJE DOTYCZACE SKEADNIKOW MIESZANINY (wg KART CHARAKTERYSTYKI
POSZCZEGOLNYCH SUROWCOW):

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skadnika):

LD50: > 5000 mg/kg (szczur, doustnie)

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

LD50>2000 mg/kg (dla 100% izopropanolu) (doustnie)

LD50>2000 mg/kg (dla 100% izopropanolu) (skéra)

LC50 (przypuszczalnie) powyzej 5 mg/l (dla 100% izopropanolu) (wdychanie)

Podraznienie oczu: draznigcy

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1. Toksycznosé¢

Dane dla sktadnikéw mieszaniny:

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skladnika):
LC50 10,4 mg/1/96h (ryby)

EC50 0,05-0,10 mg/1/48h (dafnia)

0,011 mg/1/72h (algi)

3 mg/l/16h (bakterie)

25 mg/1/3h (bakterie)

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

LC50 > 100 mg/1/48h (Leuciscus idus melanotus) - ryby

EC50 > 100 mg/1/48h (Daphnia magna) - rozwielitki

EC50 > 100 mg/1/72h (Scendesmus subspicatus) - algi

12.2. Trwalo$¢ i zdolno$¢ do rozkladu

Dane dla sktadnikéw mieszaniny:

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skadnika):
70% po 10 dniach (OECD 301 A)

Karte opracowano w Firmie Tenzi Sp. z 0.0.
Strona 5z 8




\ / TENZI Sp. z 0.0.
A SKARBIMIERZYCE 20
72-002 DOLUJE

DE-ZAL

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

Ulega w znacznym stopniu procesowi biodegradacji: >70% po 10 dniach
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skladnika):
Nie ulega bioakumulacji

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika):

Log Pow =0,05

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Po rozpuszczeniu produkt moze przenika¢ do wéd gruntowych.

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Skfadniki mieszaniny nie spetniaja kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatagcznikiem XIII do rozporzadzenia REACH
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dost¢pnych danych

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

POZOSTALOSCI LUB ODPADY:

Nie miesza¢ produktu z innymi odpadami ciektymi. Nie usuwac do kanalizacji. Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z
jego zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zosta¢ usunigte jako szczegdlne odpady.

Kod odpadu i rodzaj: 07 06 04 — inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i ciecze macierzyste.
Klasyfikacja kodu odpadu i rodzaj zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie
katalogu odpadéw (Dz. U. 2014 poz. 1923).

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Zanieczyszczone opakowanie nalezy catkowicie oprézni¢. Puste opakowania wyptukac kilkakrotnie woda. Puste opakowanie
mozna sktadowa¢ w miejscu przeznaczonym do zbidrki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekaza¢ wyspecjalizowane;j
i uprawnionej firmie do utylizacji.

Przestrzega¢ przepis6w Ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. 2013, poz. 21 z p6ézniejszymi zmianami)
Przestrzega¢ przepisow 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 DOTYCZACE TRANSPORTU
NAZWA WYSYLKOWA: DE-ZAL

14.1. Numer UN (numer ONZ): 1993

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN: MATERIAL ZAPALNY CIEKLY I.N.O. (izopropanol)

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie: kategoria ADR nr 3

14.4. Grupa pakowania: 111

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska: nie

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw: patrz Sekcja 6 i 8

14.7. Transport luzem zgodnie z zalacznikiem II do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC: brak danych

NALEPKA OSTRZEGAWCZA

SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Karte opracowano w Firmie Tenzi Sp. z 0.0.
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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 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 z p6zniejszymi zmianami)

- Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. 2015, poz. 1926 z pdzniejszymi zmianami)

- Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. 2013, poz. 21 z péZniejszymi zmianami)

- Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888)

- Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2014 poz. 1923)

- Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r., Kodeks Pracy (Dz. U. 1974, nr 24, poz. 141 z p6zniejszymi zmianami)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 z pézniejszymi zmianami)

- Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w §rodowisku pracy (Dz. U. 2014, poz. 817)

- Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla $rodkéw 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 pézniejszymi zmianami)

- Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 20 lipca 2009 r. w sprawie szczegétowych wymagan dotyczacych oznakowan
towaréw paczkowanych (Dz. U. 2009, nr 122, poz. 1010 z péZzniejszymi zmianami)

Akty prawne Unii Europejskiej:

- Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH)

- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe¢ 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 p6zn. zm.)

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (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. zmieniajaca 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 rozporzadzenia nr (WE) 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 758/2013 z dnia 7 sierpnia 2013 r. zawierajace sprostowanie zatacznika VI do
rozporzadzenia 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. zmieniajaca dyrektywy Rady
92/58/EWG, 92/85/EWG, 94/33/WE, 98/24/WE oraz dyrektywe¢ 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
dostosowania ich do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin

- Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw (Dz.
Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z p6zn. zm.)
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (WE) nr 1336/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 w celu dostosowania go do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

- Rozporzadzenie WE nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw
narkotykowych

- Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 758/2013 z dnia 7 sierpnia 2013 r. zawierajace sprostowanie zatacznika VI do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie dokonano oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Diglukonian chlorheksydyny (dane dla skoncentrowanego skladnika): producent dokonat oceny bezpieczenstwa
chemicznego

Izopropanol (dane dla skoncentrowanego skladnika): producent dokonat oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Powyzsze informacje sa opracowane w oparciu o biezacy stan wiedzy i dotycza produktu w postaci, w jakiej jest stosowany.

Karte opracowano w Firmie Tenzi Sp. z 0.0.
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Dane dotyczace tego produktu przedstawiono w celu uwzglgdnienia wymogdéw bezpieczenstwa, a nie zagwarantowania jego
szczegblnych wiasciwosci. W przypadku, gdy warunki stosowania produktu nie znajduja si¢ pod kontrola producenta,
odpowiedzialno$¢ za bezpieczne stosowanie produktu spada na uzytkownika.

Pracodawca jest zobowigzany do poinformowania wszystkich pracownikéw, ktérzy maja kontakt z produktem, o
zagrozeniach i $rodkach ochrony osobistej wyszczegdlnionych w tej karcie charakterystyki.

Niniejsza karta charakterystyki opracowana zostata na podstawie kart charakterystyki surowcéw znajdujacych si¢ w sktadzie
produktu dostarczonych przez producentow oraz w oparciu o obowigzujace przepisy dotyczace substancji chemicznych i ich
mieszanin.

Klasyfikacji mieszaniny chemicznej odno$nie palnosci dokonano na podstawie okreslonej wartosci temperatury zaptonu oraz
zdolnos$ci substancji ciektych do podtrzymywania palenia, dzialanie draznigce na skér¢ dokonano w oparciu o dost¢pne
badania dermatologiczne — produkt nie wykazuje dziatania draznigcego — jest dobrze tolerowany przez skor¢. Pozostata
klasyfikacja zostata dokonana metodg obliczeniowa, na podstawie stezen niebezpiecznych sktadnikéw w mieszaninie.

Pelne brzmienia symboli oraz zwrotéw H z sekcji 2 i 3:

Eye Dam. 1 — Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

Aquatic Acute 1 — Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego, kategoria 1

Eye Irrit. 2 — Dziatanie drazniace na oczy, kategoria 2

Flam Lig. 2 — Substancja ciekta tatwopalna, kategoria 2

STOT SE 3 — Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe STOT naraz. jednor., kategoria 3

H225 — Wysoce tatwopalna ciecz i pary

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu

H319 - Dziata drazniaco na oczy

H336 — Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy
H400 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne

Szkolenia: Osoby uczestniczace w obrocie produktu niebezpiecznego powinny zostaé przeszkolone w zakresie
postepowania, bezpieczenstwa i higieny. Kierowcy pojazdéw powinni odby¢ przeszkolenie i uzyskaé stosowne
za$wiadczenie zgodnie z wymaganiami przepiséw ADR.

Data waznosci produktu w normalnych warunkach przechowywania — 12 miesiecy od daty produkcji.

Zmiany w stosunku do wersji poprzedniej:
Sekcja 8, 11. Zaktualizowane karty dostgpne na stronie internetowej www.tenzi.pl

Karta jest dokumentem jednolitym zawierajagcym 8 stron. Zmiany w tre$ci przez osoby nieupowaznione jest wzbronione.

Karte opracowano w Firmie Tenzi Sp. z 0.0.
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PZ " oe,/ ZAKLAD BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI
é DEPARTMENT OF FOOD SAFETY

SWIADECTWO JAKOSCI ZDROWOTNEJ
CERTIFICATE OF HEALTH QUALITY

B-BZ-6071-01/19/G

Niniejszym zaswiadcza sig, Ze nizej wymieniony wyréb
o zadeklarowanym przez producenta skladzie przeznaczeniu i sposobie uzycia
nie stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka:

This is to certify that the below named product, having composition, purpose and instruction of usage
as declared by its manufacturer, is not hazardous to human health:

Wyrob/Product: DE-ZAL

Zawierajacy substancje aktywne/Containing active substances: diglukonian chlorheksydyny,
izopropanol

Przeznaczony do/Destined for:  higienicznej dezynfekcji rak w przemysle spozywczym

Producent /Manufacturer: TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20

72-002 Doluje

Niniejszy dokument wydano dla/This certificate is issued to:

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

Swiadectwo nie dotyczy wartosci uzytkowej wyrobu. Swiadectwo moze zosta¢ uniewaznione po przedstawieniu
stosownych dowodéw zgodnych z aktualnym stanem wiedzy. Niniejsze $wiadectwo jest wazne przez 3 lata od daty
wystawienia. Niniejsze $wiadectwo traci wazno$¢ w przypadku wprowadzenia zmian w recepturze, zakresie i sposobie

stosowania.
This Certificate doesn’t concern use quality. This Certificate may be cancelled after appropriate motivation.
This Certificate is valid for 3 years. This Certificate loses its validity in case charges in composition, purpose

and instruction of usage.

Warszawa, 25.02.2019 r.

Zaktad Bezpieczenstwa Zywnosci NIZP-PZH / Department of Food Safety NIPH-NIH
00-791 Warszawa, ul. Chocimska 24 / 00-791 Warszawa, Chocimska 24, Poland
e-mail: sekr.zbz@pzh.gov.pl. tel. +48 22 542 13 14, fax: +48 22 542 13 92



MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 2006 r.
Departament Zdrowia Publicznego 2006 -07- 18
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPO-484pb- 2952 [2006

TENZI Sp. z 0.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwiazku z decyzjqg Ministra Zdrowia. dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: DE - ZAL

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:
kwas d-glukonowy, zwigzek z NN -bis(4-chlorofenylo)-3.12-diimino-2.4,11,13-

tetraazatetradekanodiamidyna(2:1) CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2 % wag.],
producent: Pol-Nil Sp. z 0.0., ul. Annopol 6A, 03-236 Warszawa

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 58 % wag.],

producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0.0.. Skarbimierzyce 22, 72-002 Doluje

Ministerstwo  Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w  zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 2952/06 z dnia ..... 2005 -7~1. 8-+ s roku,

wraz z zatwierdzonym tekstem oznakowania opakowania.

DYR t KTOR
ey mmm Irm..a Mgp ——

Michal Sobolewski

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyeznyveh i Produktow Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

2.2



Warszawa. dnia /;{ g ; 0% 2006 .

MINISTER ZDROWIA
or POy p6 - 2952[2006
DECYZJA
Na podstawie art. 4ust. 1 pkt 4 w zw, z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesénia 2002 r.

o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z p6Zn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku
zlozonego przez TENZI Sp. z 0.0., wydaje si¢

pozwolenie nr 2952/06 na obrét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobéjczego:
DE - ZAL
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdéjczego oraz jego przeznaczenie:

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

ptyn do dezynfekeji rak

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Doluje

Nazwa substancji czynnej (chemiczna lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwérey:

kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N’-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2.4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyna (2:1) CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2 % wag.],
producent: Pol-Nil Sp. z 0.0., ul. Annopol 6A, 03-236 Warszawa

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 58 % wag.],
producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle

Nazwa i adres wytworey produktu biobdjezego:

TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Doluje

Stronal z2



Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE); kanister (HDPE)
Okres waznosci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkcji
Inne postanowienia decyzji:
Integralng cz¢s$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania w jezyku polskim
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z péin, zm.) stronie stuzy, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzi,
prawo do wnicsienia wniosku do ministra wlasciwego do spraw zdrowia 0 ponowne rozpatrzenic Sprawy.

MINISTER ZDROWIA

arnienia
e DROWIA

NISTR 4

----------------------------------------------------

A ”'}"""ﬂ p‘%’: pieczeé

Otrezymuga:
1. Strona
2, URPLWMIiPB
3 a/a
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MINISTER ZDROWIA 2010 -05- 1 1
Nr.?é?.lg:.k.ﬂt pb'l%l) Oélk’cp | 200
TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22

Warszawa, dnia

72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pozn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjezych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, 5. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23. str. 3).

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia 18.07.2006r.
na obrét produktem biobgjczym
DE - ZAL

w zakresie:

- terminu waznos$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 18.07.2006r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 2952/06 na obrét
produktem biobéjczym DE - ZAL, ktérego koniec terminu waznosci zostal okreslony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostato wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biobdjczych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych, ktéry
okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrot
produktami biob6jczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostal przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.




Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przediuzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezpasredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencjg dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dzialania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowiazane sq do podejmowania dziatan zgodnych z trescia norm
dyrektyw i zaniechania dziatan z treécia norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposob nie mozna usung¢ stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Paristwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan miatby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegolnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemy$le spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnicje rowniez zagrozenie powstania powaznych szkdd
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcéw produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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MINISTERSTWO ZDROWIA warszawa, AS.OA, Q01
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator

Nasz znak: ZP$-484pb- 1952 |06| */1 1% f DY

» TENZI” Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 2952/06 z dnia 18 lipca 2006 r. na obrét produktem biob6jczym

0 nazwie: DE-ZAL

podmiot odpowiedzialny: ,,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyta w zataczeniu przedmiotowa
decyzje, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia 4YO¥M€‘
roku.

ZASTEPCADYREKTORA
Departamentu Zdrowia Publicznego
A

Do wiadomogci:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

2.ala
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Warszawa, dnia 2011 -01- 2 §

» TENZI” Sp. z 0.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia 18 lipca 2006 r.

na obrét produktem biobé6jczym
DE-ZAL

w zaKresie:
- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy

Z:

kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N’-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,1 1,13-
tetraazatetradekanodiamidyna (2:1), CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2 % wag.],
producent: Pol-Nil Sp. z 0.0., ul. Annopol 6A, 03-236 Warszawa

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 % wag.],

producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle

kwas d-glukonowy, zwigzek z NN ’-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-
24,1 1,13-tetraazatetradekanodiamidyna (2:1), CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2
g/100 ml (zaw. 2,2 % wag.)],

producent: Pol-Nil Sp. z o.0., ul. Annopol 6A, 03-236 Warszawa

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml (zaw. 58 % wag.)],

producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Z:

» TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 22, 72-002 DOLUJE

na:

» TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

- inne postanowienia decyzji:

Z:

Integralng cz¢s$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania w jezyku polskim

nas

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji




UZASADNIENIE

~

W dniu 2 listopada 2010 r. firma ,,TENZI” Sp. z o.0. zlozyla wniosek
nr PB/RPB-421-202/10[RK] o zmiang danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia
18 lipca 2006 r. Wnioskowana zmiana dotyczyla: zmiany adresu podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawarto$ci substancji czynnych
w produkcie z: ,kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N’-bis(4-chlorofeny10)-3,12-diirriino—
2.,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyna (2:1) CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2 % wag.] oraz
propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 58 % wag.]” na ,kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N’-bis(4-
chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradekanodiamidyna (2:1) CAS: 18472-51-0
[zaw. 2,2 g/100 ml (zaw. 2,2 % wag.)] oraz propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml
(zaw. 58 % wag.)]” wynikajacej z Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 30 listopada
2006 r. w sprawie legalnych jednostek miar (Dz.U. nr 225, poz.1638).

Tre$é oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji. :

MINISTER ZDROWIA

S £ )18, Nazre .
g 1 ROV L
ODEER . STA
S\ Marek H(."De?'//

Oftrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB
3.ala



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 311-97-77
www.tenzi.pl
DE-ZAL
plyn do dezynfekcji rak
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Preparat do higieniczne] antyseptyki rak. Szczegolnie polecany do
stosowania w przemy$le spozywczym, W przypadku kontaktu z zywnoscia. Preparat posiada
dziatanie bakteriobdjcze.

Sposéb uzycia: Nie rozcienczac. Higieniczna dezynfekcja rak: 3 ml preparatu nalezy wciera¢
porcjami w suche dionie przez 30 s. Czas ten jest réwnoznaczny z dwukrotnym powtérzeniem
czynnosci. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosci,
zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Wezwaé pomoc
lekarska.

Sklad: 100 ml preparatu zawiera diglukonian chlorheksydyny (substancja czynna) — 2,2 g
izopropanol (substancja czynna) — 58 g.

Wskazéwki dotyczgce zagrozen: F — Produkt wysoce tatwo palny; Xi — Drazniacy; R11 - Produkt
wysoce latwo palny; R36 — Dziata drazniaco na oczy; R67 — Pary moga wywolywaé uczucie sennosci
i zawroty glowy; S7 — Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety; S16 — Nie przechowywaé w
poblizu zrodet zaptonu — nie pali¢ tytoniu; 826 — Zanieczyszczone 0Czy przemy¢ natychmiast duza
iloscia wody i zasiegnaé porady lekarza; S2 — Chronié przed dzie¢mi

Preparat przechowywa¢ i transportowa¢ tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym oraz cieptem.

Przestrzega¢ przepiséw Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowania wypluka¢ kilkakrotnie
woda, ktéra zuzyé tak jak preparat. Puste opakowanie mozna sktadowaé w pojemnikach
przeznaczonych do  zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub  przekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacii.

Karta charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodowa.

Pozwolenie na obrét produktem biob6jczym nr: 2952/06.

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane
na butelce.

WYSOCE LATWOPALNY

2

DRAZNIACY
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.2952/06.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 1 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 1. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 18.07.2006 r. o wydaniu pozwolenia
nr 2952/06 na obrét produktem biobéjczym DE - ZAL poprzez zmian¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos$¢é do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUIJE,
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
biobdjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiane terminu waznosci
pozwolenia nr 2952/06 na obrét produktem biobdjczym DE - ZAL.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw bioboéjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym |
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83 |

UR.DRB.RBN.422.0369.EG
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obpwiqzkéw wiasciwych organdéw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia 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
i Rady (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). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
| artyku1 89 Rozporzqdzenla Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,Srodki
przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze by¢
| w kazdym czasie za zgodaq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
| publicznej, ktéry ja wyddad, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
| zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
1 przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrot
produktem biobéjczym DE - ZAL w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku 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 postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

ey

trzymuja:
. Strona
a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2015 -08- 3 1

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 242) oraz w zwiagzku 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 biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1) i art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia 18.07.2006 r.
na obrét produktem biobdéjczym DE - ZAL

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne z
rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjczy DE - ZAL wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasowa
klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobéjczego.

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: ,,JENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
na: ,,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

z: kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N’-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyna (2:1), CAS: 18472-51-0
[zaw. 2,2 g/100 ml (zaw. 2,2 % wag.)];
producent: Pol-Nil Sp. z 0.0., ul. Annopol 6A, 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 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn KozZle

na: Kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N''- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1) (CHDG), CAS: 18472-51-0
[zaw. 2,2 g/100 ml];
wytwoérca: Lonza Ltd, Muenchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

propan-2-ol, CAS: 67-63-0 [zaw. 58 g/100 ml |;

wytworcy: 1) Sasol Solvents Germany, Anckelmannsplatz 1, PO Box 261816,
D-20537 Hamburg, Niemcy; 2) ExxonMobil Chemical Belgium, Polderdijkweg,
BE-2030 Antwerp, Belgia

- nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
z: ,,JENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje
na: ,,TENZI” Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

- zakres i warunki obrotu i stosowania:
A

na: Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

oraz poprzez aktualizacj¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania -stanowiaca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana. ‘

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 w zakresie aktualizacji zapisow dotyczacych
adresu podmiotu odpowiedzialnego, chemicznych nazwy substancji czynnych, ich zawarto$ci
w produkcie biobdjczym oraz nazw i adreséw ich wytworcow, adresu wytworcy produktu
biobdjczego, zakresu i warunkéw obrotu i stosowania oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych
tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calo$ci zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na wudostgpnienie na rynku i  wykorzystanie istniejgcych  zapaséw,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajagce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III 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 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kidre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywqg 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r. zgodnie
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z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji. '

/
Z upowaidiani4 Prezesa
WICEPRESES
ds.“’lﬁmdﬂgé(zyt"y{obc,‘czych

Barare ’Jémﬁfrska-tuczsk

Zaltaczniki:

1. Tre$¢ oznakéwania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona

2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: DE-ZAL

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjezym: 2952/06

Przeznaczenie produktu: Preparat do higienicznej antyseptyki rgk. Szczegélnie polecany do
stosowania w przemysle spozywczym, w przypadku kontaktu z zywnoscig: Preparat posiada
dzialanie bakteriobojeze. Produkt speinia normy pr-EN 12054 oraz PN-EN 1500.

Postaé produktu: Ptyn

Substancje czynne: 100 mi preparatu zawiera diglukonian chlorhcksydyny (substancja czynna) —
2.2 g. izopropanol (substancja czynna) - 58 g

Stosowanie: Nie rozcienczac. Higieniczna dezynfekcja rak: 3 m! preparatu nalezy weieraé porcjami
w suche dlonie przez 30 s. Czas ten jest rownoznaczny z dwukrotnym powtdrzeniem czynnosci,
Pozostawi¢ do wyschniecia,

Zawiera: 100 ml preparatu zawiera diglukonian chlorheksydyny (substancja czynna) — 2.2 g,
izopropanol (substancja czynna) - 58 g, substancje pomocnicze ‘

Znaki ostrzegawcze:

UWAGA J
Tre§é zwrotéw H: Latwopalna ciecz i pary; Dziata draznigco na oczy; Moze wywotywac
uczucie sennosei lub zawroty glowy

Tres¢ zwrotéw P: Przechowywaé z dala od zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie phukac wodg przez kilka minut.” Wyjaé soczewki kontaktowe,
Jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé. Przechowywaé pod zamknieciem. Produkt
przechowywaé w suchym pomieszczeniu szezelnie zamkniety, w temperaturze +5 + 35° C ze
sprawng wentylacjgq. Chroni¢ preparat przed swiattem stonecznym oraz cieplem.
Bezpodrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Pary mogg wywolywaé uczucie
sennosei lub zawroty glowy. Dziata draznigco na oczy. U oséb ze sktonnoscig do alergii moze
spowodowaé podra?.n'ienie/wysusz}eni‘e skéry

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzié poszkodowanego na swieze powietrze. W
przypadku wystapienia niepokojacych objawéw wezwaé pomoc lekarskg. W przypadku
skazenia odziezy zdja¢ jg, obmy¢ skorg duzg iloscig wody (najlepie] biezgcg). W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna Je fatwo usungé. Nadal pluka¢. W przypadku
spozycia nie wywolywa¢ wymiotéw. Podaé do wypicia duzg ilos¢ wody. Nie podawad
srodkow zobojetniajgcych, Niezwlocznie skonsultowac sic z lekarzem, jezeli to mozliwe
pokazac etykiete,

Post¢powanie z odpadami produktu: Produkt nalezy calkowicie zuzyé zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosei produktu muszg zostaé usuniete
Jjako niebezpieczne odpady. Nie usuwaé do kanalizacji.

Post¢powanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkecie: Puste
opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie woda. Puste opakowanie mozna skiadowaé w micjscu
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przeznaczonym do zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekaza¢ wyspecjalizowanej
firmie do utylizacji. -

[lo$¢ produktu w opakowaniu:
Podmiot odpowicdzialny: TENZlI 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 Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobéjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

2015 -08- 31
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~~""TENZI Sp. Z 0.0. \
{ WPLYNELO \

| 3011 20
L.dz. /JXX .................. \
Urzedu Rejestrac)i Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 2‘335 1 24

UR.PB.2952/06.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 biobo6jczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2952/06 z dnia 18.07.2006r. r. na
obrot produktem biobéjczym DE - ZAL 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$é w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Kwas d-glukonowy, zwigzek z N,N"- bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino- 2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyna (2:1) (CHDG), CAS: 18472-51-0 [zaw. 2,2 g/100 ml];

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

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 2952/06 z dnia 18.07.2006r. r. na obrét produktem biobéjczym DE -
ZAL zostalo wydane na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegdlnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytwdrcy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla 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
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdzierika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,, Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwoleri na obrdt, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu

UR.DIB.IBI.422.1.3396.2016.1.B
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dostosowania tresci pozwolen na obrot do wymogow 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 zalgcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot 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 biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biobojczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogoéw opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sie 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 decyzji.
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e j) %"

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DIB.IB1.422.1.3396.2016.L.B
Strona2 z2




