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

W zwiq.zku z decyzjqPrezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, dotyczqcq pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym
o nazrvie: DS-l GT
nunva substancji czynnej oraznazrra i adres jej wytw6rcy:
Substancja czynna: Wytw6rca
chlorekdidecylodimetyloamonuCAS: 7173-51-5 o
lzaw.1,6 gkgl

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 50 g/kg] o

czwartorzgdowe zwiqzki amoniowe,Cl2-14- .
alkilo [(etylofenylo)metylo] dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 fzaw. 1,6 gkgf
czwartorzgdowe zwry,kiamonowe, benzylo-C12-16- .
alkilodimetylowe, chlorki CAS : 68424-85 -I
fzaw.1,6 gkg]

podmiot odpfiviedzialny :'
TENZI Sp. z o. o., Skarbimieuyce 18,72-002 Doluje

Lorza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria
Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz 1, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy
ExxonMobil Chemical Belgium
Polderdijkweg BE-2030
Antwerp, Belgia
Lonza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria
Lonza Group
Muenchensteinerstrasse
4002 Basel, Szwajcaria

Ltd.
38,

Ltd.
38 ,

Ltd.
38 ,

Departament Rejestracji Produkl6w Biob6jczych przesyla w zalqczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5401/13 z ilnia LQt roku wraz z zatwierdzon4 treSci4 oznakowania
opakowania.

Do wiadomoSci:
l.Strona
2.a/a



'Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrdb6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa.' 
2013 t7- | 0

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

DECYZIA

Napodstawie art.54 ust. la, ust.2 i ust.5 ustawy zdnia 13 wrze5nia2}}2 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sig

pozrvolenie nr 5401/13 na obr6t produktem biob6jczym
DS-l GT

1. Nazwa produktu biobrijczego:
DS- l  GT

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biobtfjczego i jego przeznaczeniez
kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 4 wg rozporzqdzenia Minisfta Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Plyn do dezynfekcji pomieszczef, powierzchri i wzqdzefi (maj4cych r6wnie2 kontakt
z Zyvtnofici4 i Srodkami zywienia zwieruet), w obszarze spo?yvvczym, przemyslowym,
domowym i inst5rtucjonalnym - preparat wykazuje dzialane bakteriob6j cze i grzybob6jcze
(w zakresie grzyb6w dro2dZopodobnych). Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
w obszarze medycznym - gotowy do uZycia.

3.Imip i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,72-002 Doluje

4. Chemiczna nazrr^ substancji czynnej (lub inna pozryalaj4ca na ustalenie toisamo5ci
substancji czynnej), jej zawarto5d w produkcie biob6jczym oraz nuzrNa i adres
rvytwtfrcy:
Substancja cfrywra: Wytw6rca:
chlorek didecylodimetyloamonu CAS : 7 17 3 -5 | -5

[zaw.1,6 glkg]

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 50 g/kg]

czw artorzEdowe zwiryki amoniowe, C 12- I 4 -
alkilo [(etylofenylo)metylo] dimetylowe, chlorki
CAS: 85409-23-0 [zaw.I,6 glkg]

Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38. 4002
Basel, Szwajcaria
Sasol Solvents Germany GmbH
Anckelmannsplatz l, PO Box
261816, D-20537 Hamburg,
Niemcy'
ExxonMobil Chemical Belgium
Polderdijkweg BE-2030
Antwerp, Belgia
Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrasse 38. 4002
Basel, Szrvaicaria
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czw afior zedo we zw iqzki amonowe, bevylo - C | 2 -
l6-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 68424-85-1

.[r?* rfr gtks]

5. Naiiva i adres wytw6rcy produktu biobtfjczego:
TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

o Lonza Group Ltd.
Muenchensteinerstrass e 38 " 4002
Basel, Szwajcaria

6. Rodzaj,opakowania:
butelka (polietylen wysokiej ggstoSci (HDPE)
kanister (polietylen wysokiej gEstoSci (HDPE))

7. Okres wainoSci produktu biobtijczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
TreS6 oznakowania opakowania stanowi zaNqcznik do niniej szej decyzj i.
Pozwolenie zachowuje watnoSd do dnia 2014-05-14 r.

od

Zalqcnki:
l. TreS6 omakowania opakowania

Otrzymuj4:
l. Strona
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

E'o  .  Nazwa produktu:  DS-1 GT
. N,r pozwolenia na obrrit produktem biobdjczym:
o Przeznaczenie produktu: Gotowy do uzycia plyn o dzialaniu bakteriobo.iczym i

grzybobo.iczym (w zakresie grzybow dro2d2opodobnych). przeznaczony do
dezynfekcii powierzchni i ci4g6w technologicznych w zakladach przemyslu
spoZywczego. w tynt 16wniez powierzchni rna.i4cych kontakt z ZywnoSci4; do
stosowania w salonach odnowy biologiczne.i.  zakladach fryziersko-kosmetycznych.
plac6wkach gastronomicznych. itp. Wykazuje dzialanie bakteriob6jcze i grzybob6jcze
(w zakresie grzybow droZdzopodobnych) zgodnie z norm4 PN-EN 13697:2002.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze nredycznym.

o Postad produktu: ptyn
o Substancje czynne:

- czwartorzqdowe zwi4zki anroniowe. bcnzylo-Cl2-16-alki lodinietylo. chlorki. zaw.
0 .16  g /100  g  ( zaw.  0 "160  wag . )
-  ch lorek d idccy lodimety loanrorr iowl , .2aw.0.16 g1100 g (zaw.  0.160/o wag.)
- cz.warlorzqdowe z.wi '4z.ki antoniowe. Cl2-14-alki lol(etylol 'enylo)metylol dimetylo.
ch lork i .  zaw.  0,16 g l l00 g (zaw .0. l6Vo wag.)
- propan-2-ol. zaw. 5 g/100 g (z-ar.r.5% wag.)

o Stosowanie: Produkt gotowy do ur2ycia. Na wcz-cSniej umytq powierzchniq nanieSc
produkt za pomoc4 spryskiwacz-a. poz-ostawic na minimunr 60 sek. Po dezynt.ekc.ii
powierzchnie rrra.i4ce kontakt z ZyWnoSci4 nalezy splukac wod4 pitn4.

o Numer ser i i :
o Data wa2no5ci:
o Znaki ostrzegawcze: Brak
c Zawiera'. <Soh kationowe 't.wi4zki powierzchniowcl cz.ynne. alkohol. substancje

pomocnrcze
fre5d zwrot6w R: R52/53 - I)ziala szkodliwie na organizmy wodne: mozc
powodowac dlugo utrz,yrnu.i4ce siE niekorzyslne zrliany Srodowisku wodnym
TreSd zwrot6w S: S23 '  Nie wdychac rozpvlonc.i cieczy. S29 - Nie wprowadzac do
kanalizac.i i" 56l -- [ . lnikac r.rzutow do Srodowiska. Postqpowac zgonie z instrukcj4 lub
kartq charaktcrystvki
BezpoSrednie i  poSrcdnie ubocznc skutki stosowania: W przvpadku dlugotrwalego
naraZenia na dzialanic prodr.rktu i prr.y" brakLr werrtylac.ii l.l 'loze spowodowai uczucie
sennoSci. zawroty glowy. podraZnienie gornych drog oddechowych. W kontakcie ze
sk6r4. oc;zami,i  w wyniku spozycia ntoze spowodowai podraznienie.
Pierwsza pomoc: W przypadku wystepienia objawow zatrucia inhalacy.inego (kasz-el.
ltczucie dusznoSci. zawroty glowy) wyprowadzii poszkodowanego na SwieZe
powietrze. skonsul(ow,ai, siq z lekarzem. W przypadku skazenia odzie2y. zd.i4i .iq.
obmyc skorq duz4 i loSci4 wody (na.i lepie.j  bie2-qcfl .  W przypadku wystqpienia znrian
skornych lub oparzcri skontaktowac siq z lekarzenr. Lanieczyszczone oczy przemy(
du24 iloSci4 chlodne.i wody (co rra.jrlnie.i prz.ez l5 minut) rozdziela.i4c osobno powieki.
skonsultowac siE z lekarzem specjalist4. W przypadku spozycia nie wywolywai
wymiot6w. Podai do wypicia duz4 i loSi wody. Nie podawai Srodkriw
zobojqtniaj4cych. Niezwlocznie skonsultowai siE z lckarzem. jezeli  to mozliwe
pokazac etvkictq.
Postgpowanie z  odpadami produktu:  l ) rcparat  r ra . i lep ic i  r .uz.y-c  w caloSci .  Male i loSci
pozostalosci produktLr nrogil b,r'c rozpr"rszczonc i splLrkarrc duzq iloSci4 wody. DuZe
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lewai do kanalizacji recz przekazac wyspecjarizowanej firmie
:ii do producenta.
rwaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: puste

kilkukrotnie wod4 ktorE zu|yi rak lak produkt. pusre
' 

" opakowariie wrzucii do pojemnika na tworzywa sztuczne.
o lloSd produktu w opakowaniu:
i Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce lB, 72-002 Doluje. tel.'  

1 i+S 9 l )  3 l  t ' -g7-77,www.tenzi .p l

Karta charakterystyki dostgpna na z4danie uZytkownika prowadzqcego dzialalnoSc
zawodow4.
Produkt przechowywai i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni6 przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.'

Ur4du
tt{yrob0{,

2013 -07- r 0
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Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Warszawa, 20t+ -$q- 2 It

Nr UR.PB. 5 401 / 13 .21..r'r.201 4

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

DECYZJA

Na podstawie afi. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) w 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czywtych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.l) orM na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. afi. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U . z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6in. zm.)

zmienia sip decyzjg Prezesa Urzpdu Rejestracji Produktriw Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biobtijczych z dnia 10.07.2013 r. o wydaniu ponvolenia
nr 5401/13 na obr6t produktem biobrfjczym DS-l GT poprzez zmianp terminu wainoSci
ww. pozlolenia

z: Pozwolenie zachowuje wa2noS6 do dnia 14 maja20l4 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainoS6 do dnia 31 grudnia 2024 r.

podmiot oono*,.o"iarny rENr, ,"t:T::;:T:L rzyce 18,72-002Doruje, dziaNajqc
na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqpku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja
2013 t. zmieniaj4cym rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na ocenie istniej4cych
biob6jczych substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmiang terminu waZnoSci
pozwolenia nr 5401/13 na obr6t produktem biob6jczym DS-l GT.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje sig Rozporz4dzenie 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 p62n. zm.). Arrykul 89 pkt I
ww. rozporzqdzenia stanowi iz: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 98/8/WE, maisc na celu zakoriczenie so do dnia 14 maia 2014 r.

Strona I z 2
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oroz olcreflenia nviqzanych z nimi prqw
i obowiqzk6w wlaiciwych organ|w i uczestnik6w programu. W zale2noSci od postgltdw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluienia programu prac o olveflony czos".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w 2ycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych
na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 3l.07 .2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poptzez ustalenie nowego terminu zakoirczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrrych,rozpoczgtego zgodnie
z art.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 azerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kthrej strona nabyla prowo, mo2e byt
w kn2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktdry jq wydal, jezeli przepisy szczeg1lne nie sprzeciwiajq sig uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siqodpowiednio".

Maj4c powyhsze na uwadze, w opinii organu, zawydariem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjE o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym DS-l GT w zakresie zmiany terminu waZnoSci ww. pozwolenia,
przemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpowylszym postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. l2l S 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 Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Oftzymujq:
l. Strona
2. ala
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_ Urzgdu Rejestracji produkt6w Lecznicrych,
Wyrob6w Medycznych i produktriw Biob6iczych

UR.PB. 540 1 I t3 .zuw.20t 6

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. l, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia9 pafidziernlka2}l5 r. o produktach biob6j czych(Dz. U. 22015 r.,poz.'1g26)

dokonuje sig zmiany_danych objgtych pozrvoleniem nr 5401n3 z ilnia 10.07.2013 r. naobr6t produktem biobrijcrym DS-l GT poprzez nadanie punktowi nr 4 ww. pozrvolenia,nastgpuj4cej tre5ci:

4' chemiczna naz|wa substancji crynnej lub substancji czynnych (Iub inna pozwalaj4ca
na ustalenie to'samo5ci substancji crynnej), oraz jej iawartoSd w produkcie biobr6jcrym
w jednostkach metrycznych, jej numer Wn i,,ornl" C,tS,
chlorek didecylodimetyloamonu cAS: 7173-51-5 [zaw. 1,6 glkg]

propan-2-ol CAS: 67-63-0 [zaw. 50 g/kg]

czwartotzgdowe zwiqzki amoniowe, Cl2-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylowe, chlorkiCAS: 85409-23-0 fzaw.1,6 glkgl

czwattotzgdowe zwiqzki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki CAS: 6g424-
85-1 [zaw. 1,6 glkg]

L.dz.

Warszawa,
?0f6 -tf- | r0

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

7.t+ -1T" eil:$

/.5G]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 540I/13 z dnia 10.07.2013 r. na obr6t produktem biob6jczym DS-1
GT) zostalo wydane na podstawie art.54 ust.la, ust.2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.).

Zgodnie z art. 75 ust. I pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, ponuolenie tymczasowe oroz
wpis do reiestru okreila w szczeg6lnoici; zawartoit substancji czynnych, z okreileniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie tozsamoici substancji, a takze
nav,ug i adres ich wytw6rcy,,

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 pu2dziemlka 2015 r.
6) i tym samym, na podstawie art. 59

uR. DIB.IBI.422.t.3 47 9.20 1 6.KG
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ww. ustawy, poprzedniaustawa zdnia 13 wrzeSnia 2002r. o produktachbiob6jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 puldziernika 2015 r. o produktach biob6j czych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi i2: ,,Prezes Urzgdu Rejestracji dokonuje z urzgdu zmiany
ponvoleit no obr6t, wydanych no podstawie przepis1w dotychczasowych, w celu
dostosowania treici porwoleri na obrdt do wymog|w okreilonych w art. 2l pkt 5, w terminie
l2 miesigcy od dnia wejicia w 2ycie niniejszej ustawy".

Jednocze5nie, zgodnie z art.2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okreSla: ,,nazv)g
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq ponvalajqcq na ustalenie
to2samoici substancji czynnej oraz, je2eli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kt1rych
mowaw czgSci I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oroz okreSlenie jej zawarto1ci
w produkcie biob6jczym w jednostkach metrycznych". Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znale2(, sig jedynie vryzej wymienione
informacje.

W zwi4zku z povtylszym, na podstawie art. 56 ust. I ustawy z dnia 9 pu2dziemika 2015 r.
o produktach biobojczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowi4zuj4cychwymog6w opisanych w art. 2I pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powyLsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. I27 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z upor^ra2lienra i--rezeSa

DYREKTOR

Otrzymuj4:
l. Strona
2. a/a
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Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

warszawa, 20fZ -05- 2 4
N, ..tIfl !p,. 5.-q. 91,..{}, A4... l Ai4 a"lt

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimierzyce20
72-002 Doluje

DECYZIA

Na podstawie art. 27 ust. I i art. 16 ust. 2 ustawy z dria 9 puldziernka 2015 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U.22015r., poz. 1926) w zwiqzku zart.52 rozporz4dzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012, str.l) i art. 62
w zwipku z art. 6l ust. 4 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady OIIE) m 127212008
z dnra 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajqce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i 19991454ilE orazzmieniaj4ce
rozporzqdzenie (WE) nr 190712006 (Dz.Urz.UEL353 231.12.2008, str. l)

1) dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 540lll3 z dnia 10.07.2013 r.
na obr6t produktem biob6jcrym DS-l GT

w zakresie:

roduktow a oroduktu
z kat. l, gr.2,kat. l, gr. 4 wgrozporrzqdzenia Ministra Zdrotia z dnia 17 styczna2003 r.

w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150;
Plyn do dezynfekcji pomieszczeri, powierzchni i rnz4dzeh (majqcych r6wnieZ kontakt
z ZywnoSci4 i Srodkami zyrvienia ntierz1t), w obszarze spoZywczym, przemyslowym,
domowym i insQrtucjonalnym preparat wykazuje dzialanie bakteriob6jcze
i grzybob6jcze (w zakresie grzyb6w drozd2opodobnych). Produkt nie jest przez.rraczony
do stosowania w obszarze medycznym - gotowy do uZycia.

na: kat. 1, 8r.2, kat. I, gr. 4 wg zal1cznil<a V do rozporzqdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528n0(2 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych, @2. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, zp6f;n.zm.);
Plyn, gotowy do uiycia produkt przeznaczony do dezynfekcji sprzgtu, urzqilzefi,
powiezchni i ciqg6w technologicznych w zakladach przemyslu spoiywczego, w tym
r6wnie2 powiezchni maj4cych kontakt z Zywno5ci4, do dezynfekcji sprzgtu
i urz1dzeft (z wyl4czeniem wyrob6w medycznych) oraz powierzchni w obszaze
medycznym, salonach odnowy biologicznej, zakladach fryzjersko - kosmetycznych,
plac6wkach gastronomicznych itp. Produkt wykazuje dzialanie bakteriob6jcze
i czvbob6icze (w zakresie suyb6w droZdZonodobnvch).
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TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluie
TENZI 20,72-AA2

:.

-imig i nazrvisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytw6rcy produktu

oraz aktuatizacji zapis6w dotyczqcych tre5ci oznakowania opakowania

2) w zahesie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob iljczego na zgodne
zrozporzqdzeniem nr 1272D008 produkt biob6jczy DS-l GT wprowadzony do
obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., moZe pozostawa6 w obrocie
z ilotychczasowe klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian rr'yznacza sig okres na zuiycie istniejEcych Zapasriw
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji - w przypadku udostgpniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w przypadku wykorrysfywania istniej4cych zapasdw
produktu biob6jczego.

Tre56 oznakowania opakowania stanowi zal4cznik do niniej szej decyzj i.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 540lll3 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotycz4cych: grupa produktow4 posta6 uz5rtkowa produktu biob6jczego i jego
przeznaczenie, imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytw6rcy
produktu biob6jczego ora? aktdalizacji zapis6w dotycz4cych tresci oznakowania opakowania
uwzglgdnia w caloSci Zqdanre strony.
Zgodnie z artykulem 52 rczporzqdzeria Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. l) ,,NiezaleZnie od art. 89, jeaeti wlasciwy organ lub -
w przypadku produhu biobLjczego, na h6ry udzielono pozwolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewa2nia lub zmienia pontolenie lub postanawia go nie odnqwiat, to w6wczas
pr4tznaje olves na udostgpnienie no rynku i wykorzystanie istnielqcych zapas6w,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktilrych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biob6iczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt
lub dla irodowiska. Okres na zuiycie zapasfw nie mohe przekraczat 180 dni w przypadht
udostgpniania na rynht, a w przypadfu wykar4tstywania istniejqcych zapasdw danych
produh6w biobfj czych - maksymalnie dodatkowych I 80 dni."
Zgodnie z art. 62 rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) m 127212008
zdria 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznaktxvania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajqce i uchylaj4ce dyrektywy' 67l548tEWG i 1999/45lWE oraz
zmieniajEce rozporzqdzenie (WE) nr 190712006, akapit drugi t5rtuly II, ilI i IV niniejszego
rozporz4dzenia maj4 zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia I grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin - od dnia I czerwca20i5 r.
Zgodnie natomiast z ar|. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rczporz1dzenia ,,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, H6re
zaklasyfilroweno, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrelaywq 1999/45/EWG

dniem I czerwca 2015 r., do dnia I czerwccr 2017 r.'u2 do obrotu
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zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byt ponownie oznakowane ani pal(owene."
Maj4c na uwadze pov,ryZsze orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzjl na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 S 2 ustawy z dnta 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz.23), stronie sluZy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkl6w Biob6jczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

? tjr-0v/aznienrS Prczesa

DYREKTOR' 
Departamen

oraz Wyrobach P cn

Zal4cmiki:
l. Tre5d onakowania opakowania w jezyku polskim

Otzymujq:
1. Stona:
2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOtsO JCZEGO

Nazwa produktu: DS-l GT
Nr pozwolenia na obr6t produktem biobrijcrym: 5401113
Przeznaczenie produktu: Gotowy do uZycia plyn o dzialaniu bakteriob6jczym i
grzybobojczym (w zakresie grzyb6w drozd2opodobnych). przeznaczony do
dezynfekcji sprzgtu, urzqdzeh, powierzchni i ci4gow technologicznych w zakladach
przenryslu spo2ywczeBo, w tym r6wnie2 powierzchni maj4cych kontakt z ZywnoSci4.
dezynfekcji sprzgtu i urzqdzeh (z wyl4czeniem wyrob6w medycznych) oraz
powierzchni w obszarze medycznym (stosowanie w salonach odnowy biologicznej,
zakladach fryzj ersko-kosmetyc znych, p lac6wkach gastro nom i cznyc h, itp. ).
Postad produktu: plyn
Substancje czynne:
- alkil (C l2-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C l2- l6)).
zaw. 0,16 gll00 g(zaw.0,l6Yo wag.)
- chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), 2aw. 0,1 6 g/100 g (zaw. 0,160 wag.)
- alkil (Cl2-Cl4) chlorku etylobenzyloamonu (ADEBAC (Cl2-Cl4)), zaw. 0,16
g/1 00 g (zaw. 0.1 6% wag.)
- propan-2-ol,zaw.5 g/100 g (zaw. 5Yowag.)
Stosowanie: Produkt gotowy do uzycia. Na wczesniej umyt4 powierzchniE nanieSi
produkt za pomoc4 spryskiwacza. pozostawii na minimum 60 sek. Po dezynfekc.ji
powierzchnie maj4ce kontakt z ZywnoSci4 nale2y splukai wod4 przeznaczon4 do
spo2ycia.
Produkt przechowywac i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronic
przed Swiatlem slonecznym oraz cieplem. Produkt przechowywac w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty, w temperaturze +5-:35oC ze sprawn4 wentylacj4.

t Zawiera: <5yo kationowe zwi4zki powierzchniowo czynne. alkohol. substanc.ic
pomocnlcze
BezpoSrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania: W przypadku dh-rgotrwalego
nara?enia na dzialanie produktu i przy braku wentylacji mo2e spowodowac uczucie
sennoSci, zawroty glowy, podraZnienie gornych dr6g oddechowych. W kontakcie ze
sk6r4, oczami i w wyniku spoZycia mo2e spowodowa6 podraznienie.
Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4pienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel.
uczucie dusznoSci, zawrory glowy) wyprowadzii poszkodowanego na Swieze
powietrze. skonsultowai sig z lekarzem. w przypadku skazenia odzie2y, zdj4( jq,
obmyc sk6rg duZq ilosci4 wody (najlepiej biez4cq). w przypadku wyst4pienia zmian
sk6rnych lub oparzer'r skontaktowai sig z lekarzem. Zanieczyszczone oczy przemyc
du24 iloSci4 chlodnej wody (co najmniej przez 75 minut) rozdzielaj1c osobno powieki,
skonsultowai sig z lekarzem specjalistE. w przypadku spozycia nie wywolywai
wymiotow. Podac do wypicia du14 iloSc wody. Nie podawac Srodk6w
zobojgtniai4cych. Niezwlocznie skonsultowac sig z lekarzem, .iezeli to mozliwe
pokazac etykietg.
Postgpowanie z odpadami produktu: Preparat najlepiej zu2yc w caloSci. Male iloSci
pozostaioSci produktu mog4 byc rozpuszczone i splukane duzE iloSci4 wody. Du2e
iloSci produktu nie wylewac do kanalizacji lecz przekazac wyspecjalizowanej firmie
do utylizacji, lub zwr6cii do producenta.
Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyplukai kilkakrotnie wod4. Puste opakowanie mo2na skladowai w
pojemnikach przeznaczonych do zbi6rki opakowari z tworzyw sztucznych lub
przekazac wyspecj al i zowanej fi rmi e do utyl izac.j i .

o

a

nlz



. Ilo56 produktu w opakowaniu:
o Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje, tel.

numer serii - nadrukowane
:

(+48 91) 3ll-97-77, www.tenzi.pl

Data wa2noSci
na opakowaniu.

Uz4C Rejestragi Produkt6w Leczniczych;

Wkobcw Medycznyci i PnrduK6w Biob6jczydt

A1, Jerczolirnskie 1 81C, 02-222 Warszawa

lllP: 521-32-14-182 RIG0N: 015249601
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Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

PB.5401/13.ztw.2024

Warszawa, 03-07-2024

TENZT
WPŁYNEŁO

19-07-2024

TENZI Sp. z 0.o.

Skarbimierzyce 20

72-002 Dołuje

DECYZJA

L.dz. 212
PodpisS

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postępowania

administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 89 ust. 1 rozporządzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie

udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych (Dz. Urz. UE L 167 z

27.06.2012, str. 1, z późn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9

października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje się zmiany danych objętych pozwoleniem nr 5401/13 z dnia 10.07.2013 r. na

obrót produktem biobójczym DS-1 GT w zakresie terminu ważności ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 5401/13 z dnia 10.07.2013 r. na obrót produktem biobójczym DS-1 GT

wskazano, że zachowuje ważność do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakończenia prac

polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych,

rozpoczętego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, określonego w art. 89 ust. 1

rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012

r. w sprawie udostępniania na rynku i stosowania produktów biobójczych, zwanego dalej

„rozporządzeniem nr 528/2012".

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporządzenia nr 528/2012 „Кomisja kontynuuje program prac

polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących substancji czynnych,

rozpoczęty zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, mając na celu zakończenie go do

dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do

przyjęcia aktów delegowanych dotyczących prowadzenia programu prac oraz określenia

związanych z nimi praw i obowiązków właściwych organów i uczestników programu.

DIB-IBI.4210.89.2024
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W zależności od postępów programu prac Komisja jest uprawniona do przyjęcia aktów

delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczących przedłużenia programu prac o określony

czas.".

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszło w życie rozporządzenie delegowane Komisji (UE)

2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniające rozporządzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedłużenia czasu

trwania programu prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich istniejących

biobójczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art. 1

ww. rozporządzenia ustalono następujące brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit

pierwszy ostatnie zdanie rozporządzenia nr 528/2012:

„Komisja kontynuuje program prac polegających na systematycznej ocenie wszystkich

istniejących substancji czynnych, rozpoczęty zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,

mając na celu zakończenie go do dnia 31 grudnia 2030 r."

Mając na uwadze, że termin ważności pozwolenia na obrót produktem biobójczym jest

związany z terminem zakończenia programu prac, o którym mowa w art. 89 ust. 1

rozporządzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na

obrót poprzez dostosowanie terminu ważności tego pozwolenia do aktualnego

brzmienia art. 89 ust. 1 rozporządzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postępowania administracyjnego „Decyzja ostateczna,

na mocy której strona nabyła prawo, może być w każdym czasie za zgodą strony

uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, który ją wydał, jeżeli

przepisy szczególne nie sprzeciwiają się uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia

za tym interes społeczny lub słuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje się

odpowiednio".

W dniu 25 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny, działając na podstawie art. 155

ustawy Kodeksu postępowania administracyjnego, przedłożył oświadczenie o wyrażeniu

zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu ważności pozwolenia nr 5401/13 z dnia

10.07.2013 r. na obrót produktem biobójczym DS-1 GT.

Jednocześnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze względu na krótki termin załatwienia sprawy,

którego niedotrzymanie mogłoby grozić niepowetowaną szkodą materialną podmiotu

odpowiedzialnego, Organ odstąpił od zasady określonej w art. 10 § 1 kpa.

Mając powyższe na uwadze, orzeka się jak na wstępie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U z 2024 r. poz. 572,), stronie

służy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu

Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w

DIB-IBI.4210.89.2024
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terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji. Jeżeli strona nie chce skorzystać z prawa do

zwrócenia się z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy może, na podstawie art. 52 §

3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postępowaniu przed

sądami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnieść do

Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego w Warszawie skargę na decyzję w terminie 30

dni od dnia doręczenia decyzji. Skargę, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi się za

pośrednictwem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów

Medycznych i Produktów Biobójczych.

Wpis od skargi wynosi 200 złotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.

strona może złożyć wniosek do Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego o przyznanie

prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztów sądowych oraz ustanowienia

adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed upływem terminu do

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona może zrzec się prawa do

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doręczenia organowi

administracji publicznej oświadczenia o zrzeczeniu się prawa do wniesienia wnioskuo

ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje się ostateczna i prawomocna.

Z upoważnienia Prezesa

Aleksandra Wilczyńska

Wiceprezes ds. Produktów Biobójczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymują:
1. Strona

2. aa
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