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"TENZ' 
Sp. z o.o.

SKARBIMIERZYCE 18
72-0iy2DOLUJE

W zwi{zku z decyzj 4 Minista Zdrowia, dotycz4ce aniatry danych objEtych pozwoleniem

w 2952/06 z drl:a 18lipaa 2006 r. na obr6t produktem biob6jc4m

o nazwie: DE-ZN-

podmiot odpowiedddny: ,,'ttNZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18,72-O02DOLUJE

Ministerstwo Zdrowi4 Departament Zfuowia Publicanego pzesyla w zal4azeniu pzedmiotowq

decyzjE, dotycz4c4 amiany danych objEtych pozwoleniem w 2952t06 z A"i" r|.t:.QTt tr&&,.
rok[.

Do wiadomosci:
l. Urzqd Rej€stacji Produkt6w Lecaiczych,

wyrob6w Medycaych i Produld6w Biob6jczych
ul. Z4bkowska 41, 03-736 Wa$zawa

2. alt

T.REKTORA



2U1 -v.2
MIMSTER Z)ROWIA

xr..4.ti.:!J.!q,b - Bt^laLl\4|\ sl tD44

Warszawa, dnia

,,TENZI' Sp. z o,o.
SKARBIMIERZYCE 18
72402 DOLUJE

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



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialnyl
TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dolrle
tel. (+48 91) 311-97-77
www.tenzi.pl

DE.ZAL
PlYn do dezYnfekcji r4k

T\']-KO DO Z{STOSOWAN PROTESJONALNYCII

Przez t raczen ie :Prgpa la tdoh ig ien iczne jan tyseptyk i . rqk 'Szczeg6 ln iepo lecanydo
stosowania w przemygle spozTwczym, w ptapudto'tontutttu ' zylvnoSci4 Prepant posiada

dzialanie bakreriobdjcze.
Spo"Ot Ury"i", Nie rozciericzac. Higieniczna dezynfekcja rqk: 3 ml. prcparatu nale2ry wcierac

.5..at * i""ii" dlonie przez 30 s. 
-czas 

ten jesi r6wio"oucmy " 
dwukotnym po\'lt6rzeniem

czyrinoSci. Pozostawi6 do $lschniQcia'
w"';;.dil 

" 
-y.4pt.niu - obja.6* zatrucia inhalacyjnego (kaszel' uczucie dusznosci'

zawroty glowy) w)powaozrc poszrodowanego na Swieze powietrze Wezwad pomoc

lekarsk4
l-riuai'ioo ml prepaEtu zawiem diglukoniar ohlorheksydyny (substancja ozynna) - 2,2 g,

izopropanol (substancja c4nna) - 58 g.

wJr.".,lo*Li a"ty*"ace zagroierl: F - produkt wysoce-latwo palny; xi - DrainiQcy; Rl1 - Prcdukt

;;i;; A;y; R36 .- D-ziula dttini4"o 
"u 

oczv; R67 - Pary mogq ldvwolt'lva6 uczucie sennotui

i "ro*.otv gl"t"v; 3i - trzechoq'aae pojemnik szczelnie zamkniQty; s16 - Nie przechow)Tta' w

Dobliiiu ir6del zaplonu - nie palic t1'tonru; i26 - Zatieczyszczone iczy Fzemyd natyohmiast dui4

ir"slii *.Jv i t^ieg"ee porady lekarza: 52 -chronie przed dzieimi

Preparat przechowywac i transpodowai tlko w oryginalnych opakowaniach' Chrcnii przed

Swiatlem sloneczn]'m oraz clep{em.

Prz€strzegad przepis6w Ustawy z dnia 11 maja 2001r' o on{owa1i1ch i odpadach

ooJo*"ilo*v"fl (oz. U M 63, poz 638 ze zm ) Puste opakowania-wyplukai kilkakotue

"i"ol* 
Loi-i i"rte 

"t 
jat pr"purat -iotte opakowanie mozna skladorvad w pojemnikach

ooJrlriioiy"tr" ao iuloiti opakowai z tworzyw sztucznych lub przekazai

wyspecj ali zowanej firmie do utylizacji
iiLl 

-"ft 

"tt"rvivti 
dostQpna na z4danie u4akownika prowadz4cego dzialahosd

zawodow4
Pozwolenie na oblot produktem biob6jczlm nr: 2952106'

b":" *"t"iJ * ''"|''-,alnych warunkach przechowy;vania oraz numer s€rii - nadrukowane

na butolce.
WYSOCE '-ATWOPALNY

m
DR.{zNI4Cn
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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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