Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobojczych Warszawa, 2012 -N5- 2 &

UR.DRB.RBN.420.0053.2012.AS8.6

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

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: SANIT DEZ

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwércy:
Substancja czynna: Wytwoérca

L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw. 50 g/kg] e PURAC Biochem B. V., 4200
o AA Gorinchem, Holandia

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

Departament Rejestracji Produktéw fB obdjczych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4877/12 z dnia L./ {-roku wraz z zatwierdzong trescig oznakowania
opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2012 -05- 25

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4877/12 na obrét produktem biobéjczym
SANIT DEZ

1. Nazwa produktu biobdjczego:
SANIT DEZ

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

zel o wlasciwosciach bakteriobdjczych, przeznaczony do mycia i dezynfekcji pomieszczen,
powierzchni i urzadzen (majacych réwniez kontakt z zywnoscia) w obszarze spozywezym,
przemystowym, domowym i instytucjonalnym; produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytworey: '
Substancja czynna: Wytworca: - ;
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw: 50 g/kg] '« PURAC Biochem B. V., 4200 AA
Gorinchem, Holandia .

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoS$ci produktu biobéjczego:
36 miesigcy od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyz;ji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBN.420.0053.2012.AS
Strona3z3




Zalqmmnr.’fao pozwolenia nr.ég 7 #/ %

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: SANIT DEZ

Nr pozwolenia na obroét produktem biobéjczym:

Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny preparat do biezacego mycia pomieszczen,
powierzchni i urzadzen (majacych réwniez kontakt z zywnoécia), w obszarze
spozywczym, przemystowym, domowym i instytucjonalnym. Wykazuje dziatanie
bakteriobojcze zgodnie z normami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697. Zalecany do
mycia i dezynfekcji powierzchni ceramicznych, emaliowanych, malowanych,
szklanych, plastikowych, w tym wanien, brodzikéw, kabin natryskowych, muszli,
pisuaréw, umywalek. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze
medycznym.

Posta¢ produktu: zel

Substancje czynne: kwas mlekowy 5g/100g

Stosowanie: Preparat w koncentracie. Dzialanie antybakteryjine — stosowaé bez
rozcienczenia. Na zabrudzona powierzchnie nanie$¢ preparat, dokladnie
rozprowadzi€, pozostawi¢ na czas nie mniej niz 5 minut. Powierzchnie majace kontakt
z zywnoscia sptuka¢ woda pitna.

Numer serii:

Data waznosci:

Znaki ostrzegawcze: Xi - Drazniacy

Zawiera: kwas mlekowy, 5-15% anionowe zwiazki powierzchniowo czynne,
kompozycja zapachowa, substancje pomocnicze

Tres¢ zwrotéw R: R38 — Dziata drazniaco na skoére. R41 — Ryzyko powaznego
uszkodzenia oczu

Tres¢ zwrotéow S: S26 — Zanieczyszczone oczy przemyé natychmiast duzg iloscia
wody 1 zasi¢gnaé porady lekarza. S37/39 — Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i
okulary lub ochrone twarzy. S46 — W razie polkniecia niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete. S2 — Chronié¢ przed dzie¢mi

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel,
uczucie dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze. Zapewni¢ bezwzgledny spokdj w pozycji potlezacej lub siedzacej. Chronié
przed utrata ciepta. Wezwa¢ pomoc lekarska. W przypadku skazenia odziezy
niezwlocznie ja zdjaé, obmy¢ skére duza iloscia wody (najlepiej biezaca). W
przypadku wystapienia zmian skornych lub oparzen skontaktowaé sie z lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ duza iloscig chtodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowaé. si¢ z lekarzem specjalista. W
przypadku spozycia nie wywotywaé wymiotéw. Poda¢ do wypicia duzg ilo$é¢ wody,
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazaé etykiete.
Postgpowanie z odpadami produktu: Pozostalosci preparatu nie wylewaé do
kanalizacji lecz catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego zaleceniem. W przypadku nie
wykorzystania preparatu w okreslonym na opakowaniu terminie, produkt przekazaé
do producenta lub do wyspecjalizqwanej firmy celem utylizacji.

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wypltukac¢ kilkukrotnie woda, ktéra zuzy¢ tak jak preparat. Puste i
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wyplukane opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbiérki
opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazaé wyspecjalizowanej firmie do
utylizacji. '

¢ Ilos¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dohyje, tel.
(+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dzialalno$é
zawodowa.

Preparat przechowywa¢ i transportowa¢ tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronié¢ przed
$wiatlem stonecznym oraz cieplem.
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

L LBL . d
£iii8 <lige 7 &
Warszawa, 2% U4~ 2 4

Nr UR.PB.4877/12.ztw.2014

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrze$nia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 25.05.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4877/12 na obrét produktem biobdjczym SANIT DEZ poprzez zmiang terminu
waznoS$ci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31 grudnia 2024 r.

> UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny TENZI Sp. z 0. 0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje, dziatajac
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobodjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 4877/12 na obrét produktem biobdjczym SANIT DEZ.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z poézn. zm.). Artykut 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stanowi iz: ,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleino$ci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych
na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym SANIT DEZ w zakresie zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia 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 administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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