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DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, 2 i 5 ustawy z dnia 13 wrzeSni a 2002 r. o produktach biob6j crych
(Dz.U.22007 r. Nr 39, po2.252, ze zm.)

wydaje sig ponvolenie nr 4416lll na obr6t produktem biob6jczym
TOALEX

1. Nanva produktu biob6jczego:

TOALEX

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biob6jczego orilz jego przeznaczenie:

Kat. I, gr. 2 wg rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produkt6w biob6jczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);
Antybakteryjny preparat do mycia i dezynfekcji pomieszczet'r, powierzchni iurzqdzehkt6re nie
majq kontaktu z 2ywnoSciq

3. Nazrva i adres podmiotu odpowiedzialnego:

, , T E N Z I , ' S p ' z o . o . , S k a r b i m i e r z y c e 1 8 , 7 2 - 0 0 2 D o 1 u j e . , - ' . . ' - l

4. Chemiczna n ztva substancji czynnej (lub inna ponvalaj4ca.na ustalenie to2samo5ci
substancji czynnej), jej zawarto5d w produkcie biob6jczym ora;z n ztva i adres wytw6rcy:

Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS: 168I-52-9, WE: 231-668-3 [zaw. 150glkg, co stanowi
2,4Yo aktywnego chloru] ;
Producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. Bema 2I,47-224KEdzierzyn-Kolle

5. Nazrva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:

,,TENZI" Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
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6. Rodzaj opakowania:

Butelka (HDPE)
Kanister (HDPE)

7. Okres wa2noSci produktu biob6jczego:

12 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt j e st przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

TreS6 oznakowania opakowania stanowi zalqcznik do niniejszej decyzji.

Pozrvolenie zachowuje wa2noSd do dnia 14 maja 2014 r.

Na podstawie art. 107 $ 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig od uzasadnienia
niniejszej decyzji, poniewaZ uwzglgdnia ona w caloSci Lqdanie strony.

Pouczenie: 
\

Odn in ie j sze jdecy t l i , napods taw iea r l .  l 2T$3wzw.za r t .  l 29$2us tawyzdn ia14c ,ze rwca1960 r .Kodekspos tepowan ia
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. l07l ze zm.), stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzpdu Rejestracji Produkt6w Lecmiczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni
od dnia dorqczenia decyzji.

Pieczg6 i podpis osoby upowaznionej

Do wiadomoSci:
l.Sffona
2.a/a

Spor zqdziU a: Napi6rkowski Marek
Data:2011-05-24
Sprawdzil/a:
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce l8
72-002 Doluje
te l .  (+48 9 l )  3 l  l -89-54
www.tenzi.pl

TOALEX
antybakteryjny Zel do mycia i derynfekcji

Przeznaczenie: Gotowy do ulycia antybakteryjny preparat w Zelu do mycia i dezynfekcji
pomieszczef, powierzchni i urzqdzeh, kt6re nie maj4 kontaktu z ZywnoSci4. Wykazuje
dzialanie bakteriob6jcze zgodnie z noffnami PN-EN 1276 orcz PN-EN 13697. Zalecany do
mycia i dezynfekcji powierzchni kamiennych, ceramicznych, emaliowanych i malowanych, w
tym wanien, brodzik6w, kabin natryskowych, muszli, pisuar6w, umywalek.
Spos6b uiycia: Preparat gotowy do u2ycia. Na zabrudzon4 powierzchniQ naniesd preparat i
dokladnie rozprowadzid. Pozostawic na czas okolo 15 minut. Dzialanie antybakteryjne 5
minut. Po dezynfekcji umyt4 powierzchniE naleLry splukac du2q iloSci arbieaqcej czystej wody
pitnej. Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.
UWAGA! Nie stosowac z innymi produktami. Mo2e uwalniac niebezpieczne gazy (chlor)!
Sklad: 100 ml preparatu zawiera podchloryn sodu (substancjaczynna) - l5 g, wodorotlenek
sodu do 5o%, kationowe zwiqzki powierzchniowo czynne do 5%0.
Wskaz6wki dotycz4ce zagrotefiz C - Zr4cy. R35 - Powoduje powaZne oparzenia. R3l - W
kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy. N - Niebezpieczny dla Srodowiska. R50 -
Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne. 526 ' Zanieczyszczone oczy przemy(,
natychmiast duz4 iloSciq wody i zasiggnq6 porady lekarza. S29 - Nie wprowadzac do
kanalizacji . 536137139 - Nosi6 odpowiedniqodzie| ochronn4 rEkawice ochronne, okulary lub
ochronE twarzy. S45 - W przypadku awarii lub jezeli 2le siE poczujesz, niezwlocznie
zasiggnij porady lekarza - jezeli to mo2liwe, pokaz etykietg. 56l - Unika6 zrzutlw do
Srodowiska. PostEpowad zgodnie z instrukcjq lub kart4 charakterystyki. S l/2 -Przechowywa6
pod zamknigciem i chronii przed dzieimi. Preparat przechowywa6 i transportowai tylko w
oryginalnych opakowaniach. Chronii przed Swiatlem slonecznym oraz cieplem.
Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4pienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznoSci, zawroty gtowy) wyprowadzii poszkodowanego na Swie2e powietrze. Wezwai
pomoc lekarskq. W przypadku spoZycia nie wywolywad wymiot6w. Podad do wypicia du24
iloSi wody, wezwa(, pomoc lekarsk4. W przypadku kontaktu ze sk6r4 przemyi du24 iloSci4
wody. W przypadku wyst4pienia zmian sk6rnych lub oparzeri skontaktowad siE z lekarzem.
W przypadku kontaktu z oczam| przemyc duZq iloSci4 wody, skontaktowai sig z-lekarzem.

Pruestrzegai przepis6w Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowaflia'wyplukac kilkakrotnie
wod4 ktor4 zu2yc tak jak preparat. Puste opakowanie zwr6ci6 do producenta lub przekaza(,
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji. Produkt naleiy calkowicie zuZy(, zgodnie z jego
zaleceniem, jeheli to niemoZliwe produkt lub pozostaloSci produktu musz4 zostac usunigte
jako szczeg6lne odpady.

Karta charakterystyki dostgpna na Zqdanie uZytkownika prowadz1cego dzialalnoSi
zawodowq.
Pozwolenie na obr6t produktem biob6jczym nr:
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Data waZnoSci w normalnyeh warunkach frzechowywania oraz numer serii - nadrukowane

na opakowaniu.

IloS6 produktu w oPakowaniu:

rnsf farm. tilarcin Kotakq,ski

20lt -0$- e :.
Uzqd Rejestraqi Produkt6w Leczniczych

\{rob6w Medycznych
i Produkt6w BiobdjczYch

ul. Z4bkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon:015249601
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych
Zfii4r -{jar- 2 &

Warszawa,

Nr UR.PB. 441 6 / I | .ztw.20l 4

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozp orzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja20I3t. zmieniaj4cego rozporz4dzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) m 528120,12 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 3l .07 .2013, str. I) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. tJ.22007 r. Nr 39, poz.252 zp6hn. zm.)

zmienia sip decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biobt6jczych z dnia 09.06.2011 r. o wydaniu pozrvolenia
nr 4416lll na obrtit produktem biob6jczym TOALEX poprzez zmiang terminu
waZnoSci ww. pozwolenia

z; Pozwolenie zachowuje waZnoS6 do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje waino66 do dnia 31 grudnia 2024 r.

Podmiot oooo*,.orialny ,,rEN t":':t':"H:Iil ierzyce rB,72-002Doluje, dziarajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postEpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwi4zku z Rozporzqdzeniem Delegowanym Komisji (UE) m 73612013 z dnia l7 maja
2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czyrnych, wyst4pil z wnioskiem o zmianE terminu waZnoSci
pozwolenia m 4416lll na obr6t produktem biob6jczym TOALEX.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje sig Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p52n. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzqdzenia stanowi i2: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych na

i s tni ei qcych s ub s t anci i czynny ch,

Strona I z 2
UR.DRB.RBN.422.l 4 10.20 I 4.AK I



16 ust. 2 dyreknlwy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celuu Komisja jest uprowniona do przyjqcia ah6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olveflenia *,,iqzanych z nimi prqw
i obowiqzkdw wlaSciwych organdw i uczestnikfw programu. W zale2noSci od postqltdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia ah6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu1enia programu prac o olveilony czes".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporzqdzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 13612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasrr trwania programu prac polegaj4cych na
ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz.Urz. UE L 204 231.07.2013 r., str.
25). Arfykul I ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakoiczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 I grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, no mocy kt1rej strona nabyla prawo, moie byt
w knzdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, h6ry jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis qrt. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjg o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym TOALEX w zakresie zmiarry terminu waZnoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpov,rylszym postanawia sig jak na wstEpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 5 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postEpowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne tozpatzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia
decyzji.
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