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Warszawa, 2008 -02- 1 I

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje

W mmqzku z decyzj4 Ministra Zdrowiao dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem

biobojczym

o nazwie: GRAN DEZ 2008

nazwa substancji czynnej onrz naawa i adres jej producenta:

Chlorek didecylodimetylo€rmonu , CAS: 7173-51-5, WE:230-525-2 fzaw. 100 g/kgl;

producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,47-224Kgdzierzyn-KoLle

producent: PrzedsiEbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Pow4Tkowska 46 m.50,

0l-728 Warszawa

podmiot odpowiedzialny:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierryce 22,72-002 Dotuje

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalqczeniu

przedmiotowe pozwolenie nr 3437108 
" 

0oi"299.8...0.1:.1..5"oko wraz z zatwierdzonqtresci4

oznakowania opakowania.

Do wiadomoSci:
l . U rzqd Rej estracj i Produkt6w Lecniczy ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jcrych
ul. Zqbkowska 4 1, 03-736 Warszawa
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2008 -02- 1 5
Warszawa, dnia 2008 r.

MINISTER ZDROWIA- -; 
xr$* iqi6 :' $\bY I o s

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimieruyce22
72-002 Doluje

DECYZIA

N a p o d s t a w i e a r t . 4 u s t .  l p k t 4 w z w . z a r t . 5 4 u s t .  l , u s t 2 i u s t . 5 u s t a w y z d n t a l 3 w r z e s n i a
2002r. o produktach biob ojcrych (t.1. Dz. lJ . z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje siE

pozwolenie nr 3437108 na obnft produlrtem biob6jczym
GRAN DEZ2OOS

1. Narya produkfir biob6jczego:

GRAN DEZ 2OO8

2' Rodzaj i postad uz5rtkowa produktu biob6jczego oraz jego pmeznaczenie:

kat. I, 9r.2,4 *g tozporzqdzenraMinistra Zdrowiaz dma 17 stycznia2003r. w sprawie kategorii
i grup produkt6w biob6j czych (Dz.U. Nr I 6, poz.l50);

ptyn do mycia i dezynfekcji pomreszczen, powierzchni iwzqdzeri maj4cych r6wniez kontakt
z ZywnoSci4 i Srodkami zyrvienia zsvierzqt

3. Nazzwa i adres podmiofu odpowiedzialnego:

TENZI Sp. , o.o., Skarbimierzyce 22,72-002 Dotuje

4. Chemiczna naiewa substancji czynnej Qub inna pozwalajQca na ustalenie toisamo5ci
substancji czynnei), jej zawarto5d w produkcie biob6jczym oraznaiewa i adres wytw6rcy:
Chlorek didecylodimetyloamonu , CAS :7173-51-5, WE :230-525-2fzaw. 100 glkgl;
producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,47-224 Kgdzierzyn-K o1le
producent: PrzedsiEbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Pow4zkowska 46 m. 50,
0l-728 Warszawa

I

I S. Nazrva i adres qytw6rcy produktu biob6jczego:
I

i TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 22,72-002 Doluje
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6. Rodzai opakowanie:

butelka (HDPE);

kanister (HDPE);

beczka (HDPE)

7. Okres watno5ci produktu biob6iczego:

l2 miesiEcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego u2ytku

9. Inne postanowienia decSrzii:

IntegralnqczgSl pozwolenia stanowi zalqcznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuie wainoSd do dnia 14 maia 2010r.
+-

Pouezenie:
Od" t " t .J r^ jdecyz j i ,napodstawiear t .  l2Tg3wzw.zar t .  l2g$2ustawyzdn ia14czerwca1960r .KodekspostEpowan ia
administracyjnrgo 1bz. V.-22000 r. Nr 98, pi. tOlt zs nrt.), stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie

sprawy do ministra wla$ciwego do spraw zdrowi4 w terminie 14 dni od dnia dorqczenia decyzii.

MINISTER ZDROWIA

PODSI,

Otrzymuj4:
l. Strona
2.IJRPLWMiPB
3.ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z o.o.
Skarbimieruyce 22
72-002 Doluje
tel. (+48 9 1) 8 147 -140

www.tenzi.pl

GRAN DEZ 2OO8
ptyn do mycia i derynfekcji lcwaSnej

TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

przezntczenie: Skoncentrowany, kwaSny preparat do mycia i derynfekcji powierzchni,

maszyn oraz urzqdzen ze stali nierdzewnej, chtomu, niklu, mosi4dzu r6wniez maj4cych

kontakt z Zywno5ci4 lub Srodkami rywienia zwrerzqt Wykazuje dziaNanie dezynfekuj4ce,

zgodnie z nonnami PN-EN 1276:2000, PN-EN 1650:2002, PN-EN 13697:2002.

Spostib uiycia: Roztw6r roboczy naleay nobic bezpoSrednio przed zastosowaniem. Na myt4

po*i.ochniq naniesd rozfri6r o stgzeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20"C:
- derynfekcja: bakterie - stgzenie2o/o (200 mL/ 101 wody), czasdzialarrra 5 min;
- derynfekcja: grzyby - stEzeni e 5Yo (500 my10 I wody), czas dziaharua 15 miq; , ,, ,,
po dezynfelcjiumygqpowierzchnig nalezy spluka6 duzqiloSci4bie?qcej crystej wody pitnej.

Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.
Sklad: 100 ml preparatu zawierachlorek didecylodimetyloamonu (substancja czywra) - 10 g;

kwas fosforowy (75W do 40%;5 + 1 5Yo.niejonowe Srodki powierzchniowo czynne-

Wskaz6wki dotyczq c€ zzgroa,efi; C - Zrqcy. R34 - Powoduje oparzenta. 524125 - Unika6

zanieczyszczenLa skbry i 
-oczu. 

526 - Zaniecryszczone oczy przemyt natychmiast duzq

iloSci4 wody'i zasiEgn46 poiady lekarza. S28 - Zanieczyszczon4 skorg natychmiast przemyd

duLqiloSci4 wody. S37l3g - Nosi6 odpowiednie rEkawice ochronne i okulary lub ochronE

twarza. S45 - W przypadku awarii lub jeZeIi lle sig poczujesz, niezwloczrrre zasiEgnij porady

lekarza- jezelito -oitiwe, pokaz etykretE. S Il2 - Przechowywai pod zamkniEciem i chroni6

przed dzi-edmi. \ VrzWadku wyst4pienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie

dusznoSci, tu*toiylglo*y) wyprowadzi| poszkodowanego na Swieze powietrze. Wezwad

pomoc lekarskq.
irreparat prr..ho*y* ac i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii przed

Swiatlem sloneczny m or az.cieplem.
przestrzegac ptr.pir6* Ustawy z dnia 11 maja 200I r. o opakowaniach i odpadach

opakowaniowych 
^(Dz. 

U. Nr 63, poz. 638 ze zm.).PozostaloSci preparatu nie wylewad do

kanalizacji lecz calkowic ie zuZy6 zgodnre z jego zaleceniem. Puste opakowania wyplukad

kilkakrotnie wod4 ktor4 zuTyc tak jak preparat. Puste opakowanie mohna skladowa6 w

pojemnikach pr""tnu"zonych do zbiorki opakowari z tworzyw srtucznych lub ptzekazad

wyspecj alizowanej firmie do utylizacj i.
K.a,rta :charakt.ryrtyti dostEpna na Zqdarie uzytkownika prowadzqcego dziil'alnoSc

zawodowa. ,
Pozwolenie na obr6t produktem bioboj srym nrl

Data waznoSci w normalnych warunkach ptzechowywania

na butelce.

oraz numer serii - nadrukowane













Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

warszawa, 20ttt -04- | I

Nr UR. PB. 3 437 I 08.2tw.20 | 4

Tenzi Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporuqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja20l3r. zmieniaj4cego rozporz4dzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajqcych 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. art. 26 ustawy z dnra 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz.252 z pofln. zm.)

zmienia sip decyzjp Ministra Zllrowiz z dnia 15.02.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3437108 na obrtft produktem biob6jczym GRAN DnZ 2008 poprzez zmiang terminu
waino5ci ww. pozwolenia

z'. Pozwolenie zachowuje waZno66 do dnia 14 maja 2014 t.

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

UZASADNIENIE
e

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje, dzialqqc na
podstawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z2013r. poz.267)
w zwiqzku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) m 73612013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporu4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w
odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych
substancji czynnych, wystqlil z wnioskiem o zmianE terminu wa2noSci pozwolenia
nr 3437108 na obr6t produktem biob6jczym GRAN D822008.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje siE Rozporzqdzerie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z p62n. zm.). Artykul 89 pkt I ww.
rozporzqdzenia stanowi iZ: ,,Komisja lantynuuje program prac polegajqcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczgty zgodnie
z art. 16 ust. 2 98/8/WE, maiqc na celu zakoitczenie so do dnia l4 maia 2014 r. W

Slonal z2
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tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83
do.tyczqcych prowadzenia programu prac oraz olveflenia nviqzanych z nimi praw
i obowiqzkiw wlaiciwych organfw i uczestnikdw programu. W zale2noici od postqtfw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu1enia programu prac o olcreSlony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na
ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Arfykul 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
arfykut 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakofrczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czywtych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98i 8/WE do 3 I grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kt6rej strona nabyla prewo, mo2e byt
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznei, kt6ry jq wydal, jeheli przepisy szczeg6lne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 S 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c povry2sze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postEpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjE o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym GRAN DEZ 2008 w zakresie zmiany terminu waZnoSci ww.
pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwiq.zku zpov,ry2szym postanawia sig jak na wstEpie.

Pouczenie:
Od niniejszei decyzji, na podstawie art. 127 $ 3 i art. 129 g 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa UrzEdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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