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

W zwi4zku z decyzjqPrezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: GRAN QAT GT

n zwt substancji czynnej oraznazlra i adres jej wytw6rcy:
Substancja czynna: Wytw6rca
Etanol, CAS: 64-17-5lzaw.20 gll l o PrzedsiQbiorstwo Chemiczne CHEMAN

S.A., ul. Powqzkowska 46150, 01-378
Warszawa

czwartorzgdowe zwiqzki amonowe, o Brenntag polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,
benzylo-c12-16-alkilodimetylowe, chlorki, 47-224 KgdzierzynKolle
CAS: 68424-85-l [zaw.2 gll]

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

Departament Rejestracji Produ 6jczych przesyla w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie rc 4752112 z dnia roku wraz z zatwierdzonq treSci4 oznakowania
opakowania.

Do wiadomoSci:
l.Strona
2.a/a



Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecznic W ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

20r? -03- 0 5

,o. U{ ,(k,, f*,Rn!/:
Warszawa,

TENZI Sp. z.o. o.
Skarbimierryce 18
72-002 Doluje

DECYZIA

Napodstawie art. 54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnia 13 wrzeSnia2}}2 r. o produktach
biob6j czych, (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zrn.), wydaj e sig

pozwolenie nr 4752112 na obr6t produktem biob6jczym
GRAN QAT GT

1. Nazrva produktu biob6jczego:
GRAN QAT GT

2. Rodzaj i posta6 utytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczeniez
kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rczporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
ptyn do mycia i dezynfekcji pomieszczefr, powierzchni i urzitdzeri {maj4cych r6wnieZ
kontakt z zywnosciq) w obszarze spozywczym, przemyslowym, domowym
i instytucjonalnym. Preparat wykazuje dzialanie bakteriob6j cze i grzybob6jcze. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

3. Imig i nazrvisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Dotuje

4. Chemiczn^ nazw^ substancji czynnej (lub inna pozrvalajqca na ustalenie to2samoSci
substancji czynnej), jej zawarto5d w produkcie biob6jczym oraz n zrrz i adres
wyfw6rcy:
Substancja czynna: Wytw6rca:
.btanol, CAS: 64-17-5fzaw.20 glll

czwartorzgdowe zwiry,ki amonowe,
benzylo-C I 2-I6-alkilodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-l lzaw.2 glll

o PrzedsiQbiorstwo Chemiczne CHEMAN
S.A., ul. Pow4zkoa'ska 46150, 07-378
Warszawa

o Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema
21, 47 -22+ KEdzierzyn Ko2le
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5. Nazrva i adres wyfw6rcy produktu biob6jczego:
TENZI Sp. z o. o., Skarbir4ierzyce 18,72-002 Doluje

6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gEstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej ggstoSci (HDPE))

7. Okres wainoSci produktu biob6jczego:
I rok od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waZno5d do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqriono na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu
postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), poniewaz
uwzglqdnia ona w caloSci Z4danie strony.
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

e Nazwa produktu: bneN eAT GT
c Nr pozrvolenia na obr6t produktem biob6jczym:
e Przeznaczenie produktu: Gotowy do uZycia Srodek myj4co-dezynfekuj4cy nabazie

czwartorzQdowego zwiryku amoniowego, przemaczony do mycia i dezynfekcji
ogolnej r62nego typu powierzchni, r6wnie2 maj4cych kontakt z 2ywnoScia lub
Srodkami 2ywienia zwierzqt. Wykazuje dzialanie dezynfekuj4ce (bakteriob6jcze,
gtzybob6jcze), zgodnie z normami PN-EN 1276, PN-EN 1650 i PN-EN 13697.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

s Fostad pnoduktu: ptyn
e Substanc.ie czrynne: etanol -2 gll00g,czwartorzEdowe awiqzki amoniowe: benzylo-

cl2-16-alkilodimetylo, chlorki(cAS: 69424-Bs-| wE: 270-325-2)-0,2g1100g
o Stosowanie: Produkt gotowy do uZycia. NanieSi za pomoc4 spryskiwacza, pozostawi6

na czas: - bakterie: 5 minut; - grzyby: 15 minut. Po dezynfekcji powierzchnie maj4ce
kontakt z ZywnoSciq lub Srodkami 2ywienia zwierz4tsplukai wodq zdatn4do picia.

e Numen serii:
e Data wa2noSci:
o Zawiera: etanol, czwartoruedowe zwi4Tki amoniowe: benzylo-Cl2-16-alkilodimetylo,

chlorki
o Pierwsza pomoc: W przypadku wystqpienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel,

uczucie duszno5ci, zawroty gtowy) wyprowadzii poszkodowanego na Swie2e
powietrze. Zapewnii bezwzglEdny spok6j w pozycji p6llezqcej lub siedz4cej. Chronid

' przed utrat4 ciepla. Wezwad pomoc lekarsk4. W przypadku skaZenia odzie1y
niezwlocznie je zdj4t, obmyi skorE duz4 ilosci4 wody (najlepiej biez4cq). w
przypadku wystqpienia zmian sk6rnych skontaktowa6 sie z lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemyt, duhq iloSci4 chlodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielaj4c osobno powieki, skonsultowai sig z lekarzem specjalist4. W
przypadku spoZycia nie wywolywai wymiot6w. Podai do wypicia duz4 iloSi wody,
niezwlocznie skonsultowai siE zlekarzem, jezelito mozliwe pokaz"a1etykietE.

o Fost€Powanie z odpadarni produktu: PozostaloSci preparatu nie wylewai do
kanalizacji lecz calkowicie zuLryt, zgodnie z jego zaleceniem lub przekazal,
wyspecj alizowanej fi rmie do utylizacji.

" FostePowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wypluka6 kilkakrotnie wod4. Puste opakowanie mozna skladowad w
pojemnikach przeznaczonych do zbi6rki opakowan z tworzyw sztucznych lub
przekazat, wy sp ecj al i zo wanej fi rm ie do uty I i zacj i.

e lloSi produktu w opakowaniu:
e Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, tel.

(+48 9l) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostEpna na z4danie uzytkownika prowadr4cego dzialalnoSc
zawodow4.
Preparat przechowywai i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach.,Chronic przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

Uredu
VuYroMr
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. ?{}?ri ^$rr- 2 ji

Nr UR.PB. 47 521 12.ztw.20l 4

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierryce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozp orzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja20l3r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07 .2013, str.l) oraz na podstawie aft. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. 22007 r. Nr 39, poz.252 zp6Ln. zm.)

zmienia sig decyzjp Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkttiw Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych z dnia 05.03.2012 r. o rvydaniu pozwolenia
nr 4752112 na obr6t produktem biob6jcrym GRAN QAT GT poprzez zmianp terminu
wa2noSci ww. pozrvolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznoS6 do dnia 14 maja20l4 r.

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

podmiot oono*,.o,iarny rENr, ,;o::t::ilil: erzyce tB, 72-002Doruje, dziatajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiq,zku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) tu 73612013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) m 52812012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czynrrych, wyst4pil z wnioskiem o zmianp terminu waZno5ci
pozwolenia nr 4752112 na obr6t produktem biob6jczym GRAN QAT GT.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje siE Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostEpniania 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 kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z ort. 16 ust. 2 na celu zakoriczenie so do dnia 14 maia 2014 r.

Shona I z2
uR.DRB.RBN.422.r 890.20 I 4. WF



W tym celu Komisja jest uprowniona do przyjqcia aH6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olvefllenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzlnw wlaiciwych organ6w i uczestnikfw programu. W zale2noflci od postqpfw
programu prac Komisja jest uprawniona do pr4tjqcia ah6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluilenia programu prac o olveilony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporuqdzenie 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). Artykul I ww. Rozporzldzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakohczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istriej4cych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrekrywy 98/8/W-E do 3 I grudni a 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prtwo, mo2e byt
w lm2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznei, kt6ry jq wydal, je2eli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny. lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postqpowania administracyjnego zmieniajqcej decyzjg o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym GRAN QAT GT w zakresie zmiany terminu waZno5ci ww.
pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwiqpku zpowylszympostanawia 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 administacyjnego, stronie stuZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpafrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestacji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Eltbl"la tsuchmict

Ohzymuj4:
l. Sfrona
2. ala
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