PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

09 06. 201

Warszawa,

UR. PB, 446, 4/

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dotuje

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, 2 i 5 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. 22007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 4416/11 na obrét produktem biobojczym
TOALEX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
TOALEX

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

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

Antybakteryjny preparat do mycia i dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadzen ktére nie
maja kontaktu z zywnoscia

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
» TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotluje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamo$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3 [zaw. 150g/kg, co stanowi
2,4% aktywnego chloru];
Producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

T

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
»TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

Znak sprawy: PB/RPB-420-28/11[MN]
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6. Rodzaj opakowania:

Butelka (HDPE)
Kanister (HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, poniewaz uwzglgdnia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni

od dnia doreczenia decyzji.
L/ch_ﬁ GV

Piecze€ i podpis osoby upowaznionej

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

Sporzadzil/a: Napiérkowski Marek
Data: 2011-05-24
Sprawdzit/a:

Znak sprawy: PB/RPB-420-28/11[MN]
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 311-89-54
www.tenzi.pl
TOALEX
antybakteryjny Zel do mycia i dezynfekcji

Przeznaczenie: Gotowy do uzycia antybakteryjny preparat w zelu do mycia i dezynfekcji
pomieszczen, powierzchni i urzadzen, ktére nie majg kontaktu z zywnoscia. Wykazuje
dzialanie bakteriobojcze zgodnie z normami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697. Zalecany do
mycia i dezynfekcji powierzchni kamiennych, ceramicznych, emaliowanych i malowanych, w
tym wanien, brodzikéw, kabin natryskowych, muszli, pisuarow, umywalek.

Sposéb uzycia: Preparat gotowy do uzycia. Na zabrudzona powierzchni¢ nanie$é preparat i
dokladnie rozprowadzi¢. Pozostawi¢ na czas okoto 15 minut. Dziatanie antybakteryjne 5
minut. Po dezynfekcji umyta powierzchnie nalezy sptukaé duza iloscia biezacej czystej wody
pitnej. Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

UWAGA! Nie stosowa¢ z innymi produktami. Moze uwalniaé niebezpieczne gazy (chlor)!
Sklad: 100 ml preparatu zawiera podchloryn sodu (substancja czynna) — 15 g, wodorotlenek
sodu do 5%, kationowe zwigzki powierzchniowo czynne do 5%.

Wskazéwki dotyczace zagrozen: C - Zracy. R35 ~ Powoduje powazne oparzenia. R31 — W
kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy. N — Niebezpieczny dla srodowiska. R50 —
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. S26 - Zanieczyszczone oczy przemy¢
natychmiast duza iloscia wody i zasiggnaé porady lekarza. S29 — Nie wprowadzaé do
kanalizacji. S36/37/39 — Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna, rekawice ochronne, okulary lub
ochrong twarzy. S45 — W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwlocznie
zasiggnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete. S61 — Unikaé zrzutéw do
srodowiska. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcjg lub karta charakterystyki. S1/2 — Przechowywaé
pod zamknigciem i chronié¢ przed dzie¢mi. Preparat przechowywag i transportowaé tylko w
oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym oraz cieptem.

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze powietrze. Wezwaé
pomoc lekarska. W przypadku spozycia nie wywolywaé wymiotow. Podaé do wypicia duza
ilos¢ wody, wezwa¢ pomoc lekarska. W przypadku kontaktu ze skéra, przemyé duzg iloscia
wody. W przypadku wystapienia zmian skornych lub oparzen skontaktowaé sie z lekarzem.
W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ duza iloscig wody, skontaktowaé sie z lekarzem.

Przestrzega¢ przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowariia wyptuka¢ kilkakrotnie
woda, ktorg zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie zwroci¢ do producenta lub przekazaé
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji. Produkt nalezy calkowicie zuzyé zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostalosci produktu musza zostaé¢ usunigte
Jako szczegdlne odpady.

Karta charakterystyki dost¢gpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnosé

zawodowa.
Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr:
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Data wazno$ci w normalnyeh warunkach przechowywania oraz numer seri
na opakowaniu.

i — nadrukowane

N — Niebezpieczn dla $rodowiska

Ho$¢ produktu w opakowaniu:

201 -06-C O
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

mgr farm. Marcin Kotakowski ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon: 015249601
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr UR.PB.4416/11.ztw.2014

» TENZI” Sp. z o.0.
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 biobdjczych 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 wrzesnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 09.06.2011 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4416/11 na obrét produktem biobéjczym TOALEX poprzez zmiang¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 1.

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

< UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, 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
biobojczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmian¢ terminu waznosci
pozwolenia nr 4416/11 na obrét produktem biobdjczym TOALEX.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobo6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
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16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. 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 zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejgcych 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 postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq stromy uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegélne 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 decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym TOALEX w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

“Chienia Prazesa
STEPGA DYREKTORA
Ewnarlan@m Rﬂjes!;aq! P'o;!uktbw Blopojczu

Elzbiela Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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