












MIMSTERSTWO ZDROWIA
Deprrt&ment Zdrowir Publicznego

00-952 WARSZAWA 55
uL Miodowa nr 15
tel centr. 634-96-00

Warszawa, 12.01. Ull

,,TENZI' Sp. z o.o.
SKARBII\{IERZTCE 18
72-002 DOLVJE

W zwiqzkt z decyzjqMinistra Zdrowia, dotyczqcq zrniany danych objqtych pozwoleniem

rt 315510'l z dnia29 maja 2007 r. na obr6t produktem biob6jczym

o nazwie: GRAN QAT, SET

podmiot odpowi€dziahyr ,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOI-UJE

Midsterstwo Z&owia; Depa(ament Zdrowia Publicanego przesyla w zalqczeniu przedmiotow4

decyzjQ, dotyczAc

roku.

identtfikator
r..*, ;;;7pil;;"b_ b{ i5 lo^rlil I U,} l.tD{ o

Do wiadomosci:
1. Urzqd Rejestracji Produhow Lecaiczycb,

wlrob6w Medycaych i Produl:r6w Biob6jczych
ul. Zqbkowska 41, 03-736 Warszawa

2. ala

TORA



Warszawa, dnia 2011 -01- 0 5
MINISTER ZDROWIA

x".tf.{:!dYru-hnrlD+l {.'1 | &T I rr,lo
t r

"TENZI" 
Sp. z o.o.

SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOT AJE

DECYZJA

Na podslawie art.54 ust. 5 ustawy z dnia 13 urzesnia 2002 r. o produldach
biob6j czych (tj . Dz.U . z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje siQ zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia 29 m&j& 2007 r.
na obr6t produldem biob6jc4rn

GRAN QAT, SET

w zakresie:
- chemiczna nrzwa substencji c4'nnej Qub inna pozwalaj4ca ne ust&lenie toisemosci
subst&ncji czl'lnej), jej zawrrtosd w produkcie biob6jcz'-m orez nazwa i rdres rrytw6rcy

etanol, CAS; 64-17-5, WE:200-578-6 lzaw.50"/o wag.];
producent: Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powqzkowska 46150,
01-728 Warszawa
czwaftorzed,owe z,riqzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE:270-352-2lzaw.5 % wag.l;
producent I Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. Bema 27, 47 -224 KpdzierzytKo2le

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzielnego:

z . ,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 22,72-002 DOLUJE

trt:
"TENZ' 

Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOI-UJE

- inne post&nowienir decyrji:
Integralnq czQ6i pozwolenia stanowi zal4cznik w poslaci:
treSci oznakowania opakowar a

etanol, CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g^00nr (zaw. 50% w&g.)li
producent PrzedliQbio$two Chemiczno CI{f,,MAN S..d, ul. PowqzkowEk&
46150, 01-728 W&lrzaw&
czwartotztdowe zwiqqki anoniowe, berzylo-C12-16-alkilodinetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE | 270352-2 lzew. 5 g!l00ml (zaw. 5%)l;
producent : Brenntag Polska Sp. z o.o,, ul.Bema2l.,4744 Kgdzierzyn-Kort€

Tre36 oaakowania opakowsnis rt&nowi zrhcaik do niniejszej decyzji



_ 7  * -  : .

UZASADIIIENIE

W dniu 2 listopada 2010 r. firma,,TENZI" Sp. z o-o. zlozyla wniosek
nr PB/RPB-421-201/10[RK] o zniane danych objEtych pozwoleniem nr 3155/07 z tuia
29 maja 2007 t. Wnioskowana zrniand dotyczyla: aliany adresu podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawa(oSci substaocji czynnych
w produkcie z: ,,etanol, CAS; 64-17-5, WE:200-578-6lzaw. 50% wag.l oraz czwarto.z€do\+e
zwiqzki amoniowe, benzylo-C 12- I6-alkilodimetylo, cblorki, CAS: 68424'85-1, )lF; 2jG
352-2 lzaw.5 % wag.l" na,,etanol, CAS; 64-17-5, WE:200-578-6 [zaw. 50 g/lo0nl
(zaw. 50Vo wag.)l oraz czwartorzQdowe zwi4zki amoniowe, benzylo-Cl2-16-alkilodimetylo,
chlorki, CAS: 68424-85-1, WV 2'10-352-2 fzaw 5 g/100m1 (zaw. 5%)]" wyr*aj4cej
z Rozporz4dzenia Rady Ministr6w z dnia 30 listopada 2006 r. w spawie legalnych jednostek
miar @2.U. nr 225, po2.1638).

Trei6 oznakowania opakowania
postQpowania podlegala weryfikacji
zaakceptowalla.

stanowi4ca zal4cznik do niniejszej decyzji, w toku
w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala

Poucr4rie:
Od niejszej decyzji, na podstawi€ art. 127 0 3 w zw. z art. 129 g 2 utawy z dnia 14 czeMca 1960r. Kodeks
poslQpowania administmcyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze m.), stronie stu:zy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlaSciwego do spraw zdrowi4 w tirminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrz\anujal
1 Strona
2. IJRPLWMiPB
3. a.la



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje
tel. G48 91) 311-9'7 -7'7
www.tenzi.pl

GRAN QAT, SET
plyn do mycia i dezynfekcji

TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJO\4LNYCH

Pneznaczenie: Preparat myj4co-dezynfekujqcy ta bazie cz\\at'orzqdowego zwi4 ku
amoniowego, pEeznaczony do mycia i dezynfekcji og6lnej r6znego typu powiezchni, kt6re
maja jak i nie majq kontaktu z z) vnosciq lub Srodkami zywienia zwierz4l. Wykazuje
dzialarie dezl,nfekujqce (bakteriob6jcze, grzybob6jcze), zgodnie z normami PN-EN 1276,
PN-EN 1650 i PN-EN 13697.
Spos6b uiycia: Roztw6r roboczy naiezy zrobii bezpo3rednio przed zastosowaniem.
Zalecane stQzerie robocze dla temperatury 20oC:
- dezynfekcja: bakterie - stqzenie 2% (200 ml/101wody), czas dzialania 5 minut
- dezynfekcja: grzyby stezenle2ya (200 m1/101 wody), czas dzialaria 15 minut
Nanie66 za pomoc4 spryskiwacza. Czyszczon4 powierzchniQ w]'tze( do sucha.
UWAGA: Preparat pzechowywa6 i tuansportowai tylko w oryginalnych opakowaniach.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera etanol (substancja czynna) - 50g, czwafiorzQdovi?e ZwiAzki
amoniowe: benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki (CAS: 68424-85-1', \:llE: 270'325-2)
(substancja czynna) 5 g.
Wskazdwki dotycz4.e z groi,e]hi
R10 Produkt latwopalny
326 - W pr4padku kontaktu z oczami natychmiast splukai wod4.
346 - W razie polkniqcia niezwlocznie zasiqgnij porady lekarza.
32 - Chronii przed dzie6mi.
W przypadku zatrucia inhalacyjnego (zawroty glowy, dusznoSci) wyprowadzii
poszkodowanego na swieze powietse.
Karta charakterystyki dostQpna na 24danie uz)'tkownika prowadz4cego dzialalnodi
zawodow4.

Prceslrzegac przepis6w Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniouych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowania wypluka6 kilkakotnie
wod4 kt6r4 ztzye tuk :* preparat. Puste opakowanie mozna skladolvai w pojemnikach
przeznaczonych do zbi6rki opakowati z tworzyw sztucznych lub przekaza6
ryspecj aiizowanej firmie do utylizacji.

Data waznogci w normalnych warunkach przechowywania omz numer serii _ nadrukowa.ne
na butelce.

Pozwolenie na obr6t produktem biob6jczym r't:3155/07



Urzgdu Rej estracji Produkt6w Leczniczy ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Nr UR.pB. 3 I 5 5 I 07 .zt\,\t .201 4

,,TENZI" Sp. z o.o"

SKARBIMIERZYCE 18
72-OO2 DOI,UJE

DNCYZJA

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 Rozporz4dzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 20I3r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynrrych (Dz. U. UE L 204
z 3I.07 .2013, str. l) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p62n. zm.)

zmienia sip decyzjp Ministra Zdrowia z dnia 29.05.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3155/07 na obr6t produktem biobtfjcrym GRAN QAT, SET poprzez zmianp terminu
wa2noSci ww. pozwolenia

zi Pozwolenie zachowuje waznoSi do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje wa2noSd do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOtr UJE,
dzialajqc na po$stawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz.267) w zwiqzkts zRozporzqdzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17
maja 2013 r. zmieniaj4cym rczporuqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (JE) nr
52812012 w odniesieniu do czasrl trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istnie"j4cych
biob6jczych substancji czynrrych, wystqpil z wnioskiem o zmiang terminu waznoSci
pozwolenia nr 3155107 na obr6t produktem biob6jczym GRAN QAT, SET.

Od dnia 1 wrzeSnia 2013 r. stosuje sig Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z p52n. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzqdzenia stanowi iZ: ,, Komisja kontynuuje progratn prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 m 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia aU6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu proc oraz olcreilenia zwiqzanych z nimi praw

i uczestnikfw qmu. W zale2noici od

20te -44" 1 fiWarszawa.

i obow wlaJct
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programu prac Komisjo jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olcreflony 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 polegaj4cych
na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynrrych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,
str.25). Artykul 1 ww. Rozporzqdzenia Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 itozporzqdzenia Parlamentu i Rady (UE) nr 528l20l2,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakofrczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czywtych,rozpoczgtego zgodnie
zart.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024r.

Zgodnre z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postqpowania

administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kt1rej strona nabyla prawo, mo2e byt
w kn2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administrocji
publicznej, kt6ry jq wydal, jeieli przepisy szczeg6lne 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 pov,ryLsze 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, SET w zakresie zmiany terminu wazno5ci ww.
pozwolenia, przemavia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpov,ryZszym postanawia sig jak na wstEpie.

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

1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia

decyzjt"

OtrzymujA:
l. Strona adres do korespondencji: ,,TENZI" Sp. z o.o., SKARBIMIERZYCE 20,72-002 DOLUJE

2. ala

ir.n:: Pigzg_{a

RrZ;:S

Strorn2 z2
UR.DRB.RBN.422.O504.MW


