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Departament Rejestracj i Produkt6w Biob6jczych
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REG0N 015?49601

Warszawa, Z0l? -n5- 2 i

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

W zwiqpku z decyzjqPrezesa UrzEdu Rejestacji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: SANIT DEZ

nilnva substancji crynnej oruznazrfla i adres jej wytw6rcy:
$qbqtancj a dzywta: Wvtw6rca
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 [zaw. 50 g/kg] o pURAC Biochem B. V., 4200

AA Gorinchem, Holandia

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

Departament Rejestracji Produkt6w piobtlczych przesyla w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4877112 z dnia 4'.Y.?.'//.kroku wraz z zalwierdzonq tre5ciq-oznakowania
opakowania.

Do wiadomo6ci:
l.Strona
2.a/a



PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Lecznicr! ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. 20,|? -05- 2 5

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}l2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 200h. Nr 39, po2.252, ze zm.), wydaje sig

pozwolenienr 4877112 na obr6t produktem biob6jczym
SANIT DEZ

1. Nazrva produktu biob6jczego:
SANIT DEZ

2. Rodzaj i postad uZytkowa produktu biobtijczego i jego przeznaczenie:
kat. I, 8r.2, kat. I, gr. 4 wg rozporzqdzenia Ministra ZdrowiazdnialT stycznia2}}3 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Zel o wlaSciwoSciach bakteriob6j czych, przeznaczony do mycia i dezynfekcji pomieszczeri,
powierzchni i vrzqdzeri (majqcych r6wnie2 kontakt z ZyvrnoSci4) w obszarue spo?ywczym,
przemyslowym, domowym i insfrtucjonalnym; produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym.

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

4. Chemiczna, nazrva substancji crynnej (lub inna pozwalaj4ca na ustalenie to2samoSci
substancji crynnej), jej zawartoS6 w produkcie biob6jcrym oraz nazrva i adres
wytw6rcy:
Substanci
L-(+)-kwas mlekowy, CAS: 79-33-4 fzaw: 50 gkg]

5. Nazrva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
TENZI Sp. z o. o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluie

Wvtw6rca:'
o PURAC Biochem B. V., 4200 AA

Gorinchem, Holandia
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysoklej ggstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej ggsto Sci (HDPE))

7. Okres wa2noSci produktu biob6jczego:

36 miesiEcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:

Produkt przeznaczony do powszechne go stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniejszej decyzji.

Pozrvolenie zachowuje waino56 do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstqpiono na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu
postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), poniewaZ
uwzglgdnia ona w caloSci Zqdarie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego (Dz.U.22000 r. Nr 9b, poz. l07l ze zm.),
stonie slu2y prawo do wriiesienia wniosku o ponowne rozpafrzenie sprawy do prezesa
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznyih i produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia decyzji.

Zalqcznki:
l TreS6 ozrakowania opakowania

Otrzymujq:
l. Strona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBO JCZNGO

Nazwa produktu: SANIT DEZ
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym:
Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny preparat do biez4cego mycia pomieszczeri,
powierzchni i wzqdzeh (maj4cych r6wnie2 kontakt z zywnoSci4), w obszarze
spoZywczym, przemyslowym, domowym i instytucjonalnym. Wykazuje dzialanie
bakteriob6jcze zgodnie z normami PN-EN 7276 oraz PN-EN 13697. Zalecarry do
mycia i dezynfekcji powierzchni ceramicznych, emaliowanych, malowanych,
szklanych, plastikowych, w tym wanien, brodzik6w, kabin natryskowych, muszli,
pisuar6w, umywalek. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze
medycznym.
Postad produktu: Zel
Substancje czynne: kwas mlekowy 5gl100g
Stosowanie: Preparat w koncentracie. Dzialanie antybakteryjne - stosowai bez
rozcienczenia. Na zabrudzonq powierzchnig naniesi preparat, dokladnie
rozprowadzic, pozostawii na czas nie mniej ni2 5 minut. Powierzchnie maj4ce kontakt
z 2ywno$ciq splukad wod4 pitn4.
Numer serii:
Data wa2noSci:
Znaki ostnegawcze: Xi -Drahniqcy

Zawiera: kwas mlekowy, 5-15% anionowe zvulrryki powierzchniowo czynne,
kompozycj a zapachowa, substancje pomocnicze
Tre56 mrotflw R: R38 - DziaLa druzniqco na sk6rp. R41 - Ryzyko powaznego
uszkodzenia oczu
Tre56 zwrot6w S: 526 - Zanieczyszczone oczy ptzemyi natychmiast duz4 iloSci4
wody i zasiqgnqd porady lekarza. 537139 - Nosii odpowiednie rEkawice ochronne i
okulary lub ochrongtwarzy. 546 - W razie polknigcia niezwlocznie zasiEgnij porady
lekana-pokuz. opakowanie lub etykietg. 52 - Chronid przed dziecmi
Pierwsza pomoc: W przypadku wystqpienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel,
uczucie dusznoSci, zawroty glolvy) wyprowadzii poszkodowanego na Swieze
powietrze. Zapewnit,bezwzglgdny spok6j w pozycji p6lle24cej lub siedz4cej. Chronii
przed utrat4 ciepla. Wezwa6 pomoc lekarsk4. W przypadku skazenia odzieay
niezwlocznie jq zdjq(,, obmyi sk6rE duZq iloSci4 wody (najlepiej biehqc4). W
przypadku wystqpienia zmian sk6rnych lub oparzeri skontaktowai siE z lekarzem.
Zanieczyszczone oczy przemyd duzq iloSci4 chlodnej wody (co najmniej przez 15
minut) rozdzielaj4c osobno powieki, skonsultowai.siq z lekarzem specjalist4. W
przypadku spo?ycia nie wywolywad wymiot6w. Poda6 do wypicia du24 iloSd wody,
niezwlocznie skonsultowai sig zlekanem, jeheli to mozliwe pokazat etykietE.
Postppowanie z odpadami produktu: Pozqstalosci prep,alhtu nie wylewad db
kanalizacji lecz calkowicie zuzy(, 2godnie z jego zaleceniem. W przypadku nie
wykorzystania preparatu w okreSlonym na opakowaniu terminie, produkt przekazad
do producenta lub do wyspecjalizqwanej firmy celem utylizacji.
Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyplukai kilkukrotnie wodq ktorq zuZy6 tak jak preparat. Puste i

Strona I z 2



wyplukane opakowanie moZna skladowai w pojemnikachprzeznaczonych do zbidrki
opakowari z tworzyw sztucznych lub przekaza(, wyspecjalizowanej firmie do
utylizacji.

o lloSd produktu w opakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje, tel.

(+48 9 1) 3ll-97 -77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na Zqdanie uZytkownika prowadzqcego dzialalnoS6
zawodow4.
Preparat przechowywai i transportowa6 tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni6 przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

2012 -05- 2
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Urzqdu Rejestracji Produkttiw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa. tff!.6 -94- p I'

Nr UR.PB. 487 7 I lz.A\t\r.20 | 4

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czer\ryca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia l7 maja 2013r. 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 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 po1n. zm.)

zmienia sig decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych z dnia 25.05.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4877112 na obrrit produktem biob6jczym SANIT DEZ poprzez zmianp terminu
wa2noSci ww. pozrvolenia

z: Pozwolenie zachowuje wa:2no56 do dnia 14 maja2014 r.

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

Podmiot oapo*i.arialny rEN zr spu:.t:::l"J: erzyce r8,72-002Doluje, dziatajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwi4zku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) m 736l2AL3 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czastr trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czywrych, wystqpil z wnioskiem o zmianE terminu wazno6ci
pozwolenia nr 4877112 na obr6t produktem biob6jczym SANIT DEZ.

Od dnia 1 wrze5nia 2013 r. stosuje sig Rozporz4dzenie 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 pofin. zm.). Artykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzeria stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 na celu zakoriczenie so do dnia 14 maia 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprowniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotgczqcych prowadzenia programu prac oraz olcreflenia zwiqzanych z nimi prow
i obowiqzlrow wlaSciwych organfw i uczestnilaw programu. W zale2nofci od postqpdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aW6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotycz qcy ch pr ze dlu2eni a pr o gr amu pr oc o olv e Slony czes " .

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporztdzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzlrlzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajqcych
na ocenie istniejqcych biob6jczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,
str. 25). Artykul 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakohczeria prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynnych,rozpoczgtego zgodnie
zart.16 ust.2 dyrekf,ywy 98/8/WE do 31 grudnia2024r.

Zgodne z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy Hdrej strona nabyla prowo, moae byt
w lrn2dym czasie za zgodq stronlt uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry jq wydal, jezeli przepisy szczeghlne nie sprzeciwiajq siq uclryleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemowia 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 postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjE o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym SANIT DEZ w zakresie nriany terminu wzr2noSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwiq.zku zpowyhszympostanawia sig 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 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.

Otrzyrruj4:
l. Strona
2. ala
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