












MINISTERSTWO ZDROWIA
Departimetrt Zdrowia Publicznego

00-952 WARSZAWA ss
ul. Miodowa nr 15

tel. centr. 634-96-00

Warszawa, {, /il :,O,1U.

ident!fikator
Nasz znak: Zes-+s+pb - b/'^610+lrrllu5 lzozfo

,,Tenzi" Sp. z o.o.

Skarbimierzf,ce 18

72-002 Doluje

W zwiazku z decyzj4 Minisha Zrlrowi4 dotycz{c{ zmiary danych objgtych
pozwoleniem nr 3126 /07 z dwa29 maja2007 r. na obr6t produktem biob6jc4nn

o nazwie: GRAN CLOR 2006

podmiot odpowiedzialny: ,,Tenzi" Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

Ministerstwo Zfuowia, Departament Zdrowia Public2Trego przesyla w zalqczeniu
przedmiotow4 decyzjQ, dotyczaca zmiany danych objgtych pozwoleniem ff 3126107 z dnia

19 "0-.5* 100-*-....... 
"or.o.

Do wiedoposci:
l. Urz{d Rejestracji Produkt6w Lecaiczych,

Wlmb6w Medycaych i Produkt6w Biob6jczych
ul. Zqbkowska 41, 03-736 Wa$zawa

2. atA



MINISTER.ZDROWIA"*'N';'e.r.--l{ali;rBrclwluDzr)nn
Warszaw4 drria 2010 42- l7

,Tenzi" Sp. z o.o.

Skarbinierzyce 18

72-002 Doruje

DECYZSA

Na podstawie art.54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wuesnia 2002r. o produLtach

biob6j czych (tj . DzU . z 200'7t. Nr 39 , poz. 252),

dokonuje sip zmiany d&nych objQtych pozwoleniem nr 3126/07 z rlnia 29 maja 2007 r.

n& obr6t produktem biob6jczym

GRAN CLOR 2006

w zakresie:

i adres- naizw&
z'. Tenzi Sp. z o.o., Skarbimier4ce 22, 72-002 Doluje

|la: Tenzi Sp, z o.o., Skarbimierzf,ce 18, 72-002 Doluje

biob6 onu,
zi Kat, l, gr. 2, 4 wg rozporzqdzeria Minisfta Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 t.

w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych @2. U. Nr 16, poz.150);
Pb,n o dzialaniu bakteriob6jczym, grzybob6jczym i sporob6jc4m, przezraczony
do mycia i de4nfekcji powierzchni onz wzqdzefL maj4cych r6wniez kontakt
z {rnnoSci4i Srodkami itywienra z,nieflqt.

|r&: Kat I, gr. 2, 4 wg ro4orzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie krtegorii i grup produLt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz.150);
Plyn o dzialaniu b&kteriob6jczym; grzybob6jczyn, sporob6jczym
i wirusob6jczym, przezneszony do mycis i d€zyDfekcji powierzchni orrz
urzqdzei .4aj4cych r6wtrie, kontalrt z iymoicQ i Srodk&mi ,rywietria
xsierzel.

- chemiczna nazwr substrEcji czynnej (lub inna pozwalajqca na ustalenie tot{amoJci
8U !lq"DDej), jej zewartos6 produkcie biob6jczym omz trszwa i .dre! wltw6rc

z, Podcltloryn sodu./Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3
lzaw.23-24 Vo wagf;
producent BRENNTAG Polska Sp. z o.o., ul . Bema2l, 4'7 -224 Kedziet4rlr
KoZle

nt: Podchloryn sodu/Chloran(f) sodu, CASr 7681-52-9, WE; 231{68-3
lzaw,23O-2q gft{jj
producentf BR.ENNTAG Polrkr Sp. z o.o,, uLBemr2l,47-224Keffier4\
Kotle

Strona 1 z 2



- n&rwa roduktu bio
z . Tenzi Sp. z o.o., Skarblmietzyce 22,72-002 Dofuje

nt: ,,Tenzi" Sp, z o.o., Skrrbimierzyce 18, 72-002 Doluje

- ultre Dost&rowrenr& l:

z , Integaln4 czQsi pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
tredi oznakowania opakowania w jgzyku polskim

na: Tresd oznakowania op&kow&nia stanowi zrlqczoik do niniejszej decyzji

UZASd)NIf,NIE

W dniu 14 czerwca 2010 r. firma ,,Tenzi" Sp. z o.o. zlo2yla wniosek

nr PB/RPB-421-121/10[ST] o zrniane danych objEtych pozwoleniem nr 372610'7 z dnla

29 maja 2009 r, Wnioskowane zmiany dotyczyly: zmiany nazwy i adresu podmiotu

odpowiedzialnego, sposobu zapisu zawartosci substancji czynnej i nazwy w)'1w6rcy prcduktu

biob6jczego.

Tre3i oznakowania oplkowania, starowi4ca zalqcznik do niniejszej decyzji, w toku

postQpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiary i zostala

zaakceptowana.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzj i ,  na podstawie art .  l2T$3wzw.zan. 129 $2ustawyzdnia 14 czerwca 1960 r.  Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do lvniesienia
wnioskLr o ponowne rozpatzenie spra\ay do ministra wlaiciwego do spraw zdrowi4 w temjnje 14 dni od dnia
doreczenja decyzji.

MINISTER ZDROWIA

M I N I S ' f I t A  Z
PODSEKRE

Otrzunuia:
1. Strona
2. URPLWMiPB
3. aJa
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA -

ProducertlPodmiot odpowiedzialny:
TENZI So. z o.o
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje
tel. (+48 91) 311-9'7-7'7

. www.tenzi.pl

pry,, ao -y"iu i a"ffiJq1""?uT,t"11uui_,u*,, 
"0,."TyLKO DO ZASTOSOWAX pROFiSJOrvlr_n vin

Prze-zlaczenie: Silnie pieni4cy preparat myj4co_dezynfekuj4cy na bazie aktl.rmego chloru,przezt\aczony d,o mycia powierzchni i.urz4dzeri kt6re zar6r+,no rnajq jJinie ma;4 t<ontaktu zzln,noSci4 lub Srcdkami zlnv.ienia 
. zwleeqt. ,:ltykaznj" ' 

iiiutuni" bakeriob6jcze,y,'!!*6j-, sporob6jcze oraz wiiusob6jcze, igoa"iJ , .'ir.u-i-iii_i u rzzo, pN_EL1650, PN-EN 13697, PN_EN I37)4,EN 1i476.
Sfrosdb,uiycia: Rozlv6r roboczy nale2y zrobic bezposrednio przed zastosowaniem i
]t_!]f_11 Wa^* w \rentyiowanych pomieszczeniach. W przlpadtu petnego spelrtum
::]-J1,l*pal"* 

dezynfekuj4cego rdzidlanie bakleriobojcze. griyUobOjcze. sporobojcze,

;,t';11;'i ;:1,Tixrt",T:i,f H::,:ru;.,-fl ;;:,:,,,,,,;:lH:i::? [:?:;#r ji
l:,ff#S;-.1JT*t il"lJ'iilHff*i.:f*ai 

du24'oici. biez4cej czvstej wodv pitnej'
U\?AGAI Nie stosowa6 z innvmi Droduktami. Moze uwalniai nieb ezpieczt\e gazy lchlor)l
lj:1:t,O*,.1.t::t"t"tu 

zawiera podchlorJn sodu (substancja czynna) _ 24 g, wodoro enek)u!u uu I u7o, Kauonowe zwr@kl powiezchniowo czyme do 5%, fosfoniany do 5%.
I:fjr_:y" ,0","*Uce zagroiei: C - Z,ay. n:S _ po*oau:" po*az""iJ*r"",". n:r - w^urtrdKcrq z Kwas,uIr uwaltua toksvczne gazy. N _ Niebezpieczny dla jrodowiska. R50 _

"":ll-*:1..::*:l:lle 
na, organizmy-wodne. 526 _ Z;;*;y;;;,;;; oczy p,zemy.,at.r!,u,trdbl uuzq jroscl4 wooy I zastggn4i pondy lekara. S29 _ Nie wprowadzai do

\y:y]::t*Or:?2 
- N.osii odpowied-ni4 

"aii"z 
*r,r"*f ,ct"*ice ochionne, oturary tubochrone. twarzy. S45 W przypadku awarii lub je2eli -Ie- siE poczulesz, mezwlocznie

:aslectttj. 
porady tekarza - Jezeti to mozlilve, pokl etykietE. doi _-fj"if."o ztzut6w doirodowiska. postepowai zgodnie z instrukcja tuU iarta ctraratteiysifU. SlTi' r,r""ho*y*uepod zamknipciem i chronii przed dzieimi preparat irz""ho*n u'e i trans$ortowae tyttco woryginalnych opakowaniach. C\ro c p,zed 

"'vi ir lem ilonecznrm 
";. j;";;;rrenvsza pomoc: w przypadku wystqplenia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczuciedusznoscl, za\troty glowy) wyprowac

ni":.]:f l:lt *. o''o"o** J0".,'#iii";T1i;ilH#'il1 ";:.'":H ffi 'ff ffi ;Ilosc w-ody, wezwae pomoc lekarsk4 W przypadku kontakiu ze sk6rq przemyi auZ4 ito<cia*ody. w przypadkr wyst4pienia zmian sk6mych lub op*r",i ,tontJti*? siQ z lekarzem,W przlpadku kontaktu z ocza'irli, przemy(, dura ifos.ia*oOy, ,lonir't-*"e ,iq r l.tarr"rn.

P::e:y:eC?a pyep.ls6y, 
Vltawy z dnia^ 1t maja_2001 r. o opakowaaiach i odpadachopakowr4ioeych (Dz. U. Nr 63, poz. 639 ze zm.j.luste opakowania ,oypfutue Uftuf,rotni"wod'4 kt6rq n2y( tak jak preparit. pusre^opakowatue zwrocic do producenta l't, ptzeka2ae,wyspecjalizowanej firmie do utvrizacji. produkr nalezv 

"urko;;.;-r"; ;godnie z jego
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zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostalosci produktu muszq zos+ai dsunigte
jako szczeg6he odpad y.

Kada_ chaxakterystyki dostQpna na Z4danie uz1'tkownika prowadzqcego dzialalno66
zawooowfu
Pozwolenie na obr6t produktem biob6jczyrn N: 3126/07
Data waznoSci w normalnych warunkach przechowy.wania or€z numer serii - nadrukowane
.na opakowaniu.

N - Niebezpieczny dla Srodowiska

tn
KW

Ilodd produktu w opakowaniu:
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Urzgdu Rej estracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Nr UR.PB. 3126 I 07 .^v'r.201 4
Warszawa,

Tenzi Sp. z o.o.
Skarbimierryce L8

72-002 Doluje

i$?$ -rlq- 1 0

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporz4dzenia Deiegowanego
Komisji (JE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych bigb6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
231.07.2013, str.l) oraznapodstawie art.54 ust.5 w zw. afi.26 ustawy zdnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U.22007 r. Nr 39, poz.'252 zpo2n. zm.)

zmienia sip decyzjp Ministra Zdrowia z dnia 29.05.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3126107 na obr6t produktem biob6jcrym GRAN CLOR 2006 poprzez zmiang
terminu wa2noSci ww. pozlolenia

zi Pozwolenie zachowuje rn'aznoSd do dma 14 maja2014 r.

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

[IZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dolujei dziaNajqc
na podstawie Ert. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqzku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 

I

2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (IlE) nr 52812012 v
odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajqcych na ocenie istniejqcych biob6jczych
substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmianE terminu waznoSci pozwolenia rr
3126107 na obr6t produktem biob6jczym GRAN CI-OR 2006.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje siq Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostppniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z poln. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzqdzenia stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrekrywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olcreilenia nuiqzanych z nimi praw
i uczestnikdw Il zalehnoici odwlaiciwvch
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progrqmu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych przedlu2enia programu proc o olveilony czes".

W,odniu 20.08.2013 r" weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajqce rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych

na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czywrych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,

str.25). Artykul 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykut 89 itozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakoiczenia prac polegajqcych

na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrrych, rozpoczgtego zgodnie

zarL.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postppowania

administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy h6rej strona nabyla prcwo, mo2e byt
w ka2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kt6ry jq wydal, jeheli przepisy szczeg1lne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub

zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony,'

przepis ctrt. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c povryasze na uwadze, w opinii organu, zavtydaniem decyzji na podstawie art. 155

Kodeksu postqpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjq o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym GRAN CLOR 2006 w zakresie zmtarry terminu waznoSci ww.
pozwolenia, pr zemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpowy2szym postanawia siE jak na wstEpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

Otrzymujq:
l. Strona adres do korespondencji:Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce20,T2-002 Doluje
2. ala
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