PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 B4 19

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122 i 138) wydaje si¢

pozwolenie nr 7361/18 na obrét produktem biobéjczym
TENZI SRODEK PLESNIOBOJCZY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
TENZI SRODEK PLESNIOBOJCZY

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do 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. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Pltyn o dzialaniu grzybobdjczym (w tym na plesnie) stosowany do mycia i dezynfekcji
powierzchni, materialtbw oraz wyposazenia - niemajacych kontaktu z zywnoscia
lub srodkami zywienia zwierzat.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

. TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

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

Substancja czynna: \ WE CAS ’ Zawartos¢

Aktywny chlor uwalniany | 231-668-3 7681-52-9

przez podchloryn sodu

24,47 -24,7 g/l

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdércey
produktu biobdjczego:

»TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

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

UR.DRB.RBR.420.0109.2016.PL.
Stronalz2




7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Zalgezniknr. /‘do pozwolenia nr ..

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: TENZI SRODEK PLESNIOBOJCZY

Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Plyn o dzialaniu grzybobdjczym (w tym plesnie)
stosowany do mycia i dezynfekcji powierzchni, materialdow oraz wyposazenia nie
majacych kontaktu z zywnoscig lub srodkami zywienia zwierzat.

Postaé produktu: ptyn

Substancje czynne: Aktywny chlor uwalniany przez podchloryn sodu (zawartos¢
chloru aktywnego 24,47-24.7 g/1) CAS: 7681-52-9.

Stosowanie: Zabezpieczy¢ powierzchnie, ktore nie maja by¢ czyszczone. przed
dziataniem produktu. Produkt gotowy do uzycia, nie rozcienczac. Powierzchnie zajete
przez plesni spryska¢ z odlegtosei 15-20 em. Po uptywie okoto 15-30 min. spryskana
powierzchni¢ przetrze¢ wilgotng Scierkg. W przypadku silnego zanieczyszczenia
czynnos¢ powtdrzyé. Wymagany czas wentylacji minimum 30 minut.

Produkt przechowywaé i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢
przed $wiatlem stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywa¢ w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty. w temperaturze +5 + 35° C ze sprawna
wentylacja.

Podczas pracy z produktem zalecana jest ostroznos¢. Miesza¢ produkt wytacznie z
wodg. Pod zadnym pozorem nie miesza¢ produktu z innymi produktami chemicznymi.
Osoby ze sklonnoscia do alergii skornej lub uktadu oddechowego nie powinny mie¢
kontaktu z produktem. Unikac¢ narazenia — przed uzyciem zapoznac si¢ z etykieta. Po
zastosowaniu pojemnik szczelnie zamkngé, przechowywa¢ z dala od oso6b
nieupowaznionych. Podczas pracy z produktem zapewni¢ odpowiednia wentylacje
pomieszczenia w celu uniknigcia zatrucia inhalacyjnego

Zawiera: podchloryn sodu, wodorotlenek sodu do 10%. kationowe zwigzki
powierzchniowo czynne do 5%, fosfoniany do 5%

Znakl ostr7egawc7e

NIE BI ZP1E C/FN@IWO

Tre§é zwrotow H: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Moze
powodowac¢ podraznienie drog oddechowych. Dziata bardzo toksycznie na organizmy
wodne. powodujac dtugotrwale skutki.

Tres¢ zwrotéw P: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
oczu/ochrong twarzy. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wypluka¢ usta. NIE
wywotywa¢ wymiotéow. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami):
Natychmiast zdjaé cala zanieczyszczona odziez. Sptuka¢ skore pod strumieniem wody
[lub prysznicem]. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, ]L/Cll sg 1 mozna je fatwo
usuna¢. Nadal plukac¢. Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC /
lekarzem. Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Tresé¢ zwrotow EUH: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Powoduje powazne oparzenia
skory objawiajace sie zaczerwieniem. silnym bélem. ranami/pecherzami. Powoduje
powazne oparzenia oczu prowadzace do uszkodzenia rogdwki i spojowek a w
rezultacic do nicodwracalnego pogorszenia widzenia: a nawet catkowitej utraty
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wzroku. W przypadku spozycia powoduje powazne oparzenia jamy ustnej, gardla,
zotadka. Wdychanie moze powodowac podraznienie drog oddechowych powodujac
trudnosci w oddychaniu. kaszel, bol gardla. Kontakt z produktami rozkladu moze by¢
niebezpieczny dla zdrowia. Dziatania niepozadane moga by¢ opdznione w stosunku
do czasu ekspozycji. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

e Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel.
uczucie dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze
powietrze. Zapewnic bezwzgledny spokoj w pozycji potlezace] lub siedzacej. Chroni¢
przed utrata ciepla. Wezwaé pomoc lekarska. W przypadku skazenia odziezy
niezwlocznie ja zdjaé, obmy¢ skore duza iloscia wody (najlepiej biezaca). W
przypadku wystgpienia ~ zmian skornych  skontaktowac sie z lekarzem.
Zanieczyszczone 0Czy przemy¢ duza iloscia chlodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowa¢ sie z lekarzem specjalista. W
przypadku spozycia nie wywolywa¢ wymiotow. Poda¢ do wypicia duzg ilos¢ wody.
niezwlocznie skonsultowac sig z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazac etykietg.

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

e Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptukac kilkakrotnie woda. ktéra zuzy¢ tak jak preparat. Puste
opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekazac wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

e Ilo$¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20. 72-002 Dotuje, tel.
(+48 91) 311-97-77. www.tenzi.pl

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane
na opakowaniu.
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Skarbimierzyce 20 Ldz. - S

72-002 Dotuje Podpls_ .. —— o mmmm e
DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. 1
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. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
paZdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje sig¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7361/18 z dnia 12.04.2018 r. na
obrét produktem biobéjczym TENZI SRODEK PLESNIOBOJCZY w zakresie terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 7361/18 z dnia 12.04.2018 r. na obrét produktem biobdjczym TENZI
SRODEK PLESNIOBOJCZY wskazano, ze zachowuje waznos¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do
dnia zakonczenia prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
okreslonego w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjeczych, zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,Komisja kontynuuje program prac
polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu.

W zaleznosci od postepoéw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczgcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”

DIB-IBW.4210.276.2024.))
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W dniu 11 czerwca 2024 r. weszio w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych
biobéjczych substanciji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzadzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

,Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrot produktem biobdjczym jest
zwiazany z terminem zakonczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego ,, Decyzja ostateczna,
na mocy ktdrej strona nabyta prawo, moze byé w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jq wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spofeczny lub sfuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢
odpowiednio”.

W dniu 19 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 7361/18 z dnia
12.04.2018 r. na obrét produktem biobéjczym TENZI SRODEK PLESNIOBOJCZY.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krétki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkodg materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstgpit od zasady okreslonej w art. 10 & 1 kpa.

Majgc powyisze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji. ‘

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi Dz. U. z 2024 r.

DIB-1BW.4210.276.2024.])
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poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Bi(;béjczych. Wopis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona mozie
ztozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 wzw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oSwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomaosci:
1. Strona
2.a/a
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