MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 30- os - 2007r.
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPS-484pb- 5155 (OF

Tenzi Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwigzku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczacaq pozwolenia na obrdét produktem
biobdjczym

0 nazwie: GRAN QAT, SET

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50% wag.];

producent: Przedsiebiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul Powazkowska 46/50,
01-728 Warszawa

czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 5% wag.];

producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Ke¢dzierzyn Kozle

podmiot odpowiedzialny:
Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3155/07 z dnia 29.05.2007%.... roku wraz z zatwierdzong
trescia oznakowania opakowania.

 DYREKPOR
l)(‘g)&r‘l:}mefj}fu Zdrg 4 Publicznego

Krzysztof Olszak

Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2. a/a



Warszawa, dnia 2007 -05- 2 92007r.

MINISTER ZDROWIA
TS WEhpb- 345 5/0F

Tenzi Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002r. o produktach biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 3155/07 na obrét produktem biobojczym
GRAN QAT, SET

1. Nazwa produktu biobdjczego:
GRAN QAT, SET

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdéjczego oraz jego przeznaczenie:

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

plyn o dziataniu bakteriobojczym i grzybobdjczym, przeznaczony do dezynfekcji i mycia

powierzchni oraz urzadzen, majacych rowniez kontakt z Zzywnoscig
3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50% wag.];

producent: Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul Powazkowska 46/50,

01-728 Warszawa

czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS: 68424-85-1,
WE: 270-325-2 [zaw. 5% wag.];
producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotuje
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE); kanister (HDPE); beczka (HDPE)

7. Okres wazno$ci produktu biobojczego:

12 miesigcy od daty produkc;ji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

integralng cz¢$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania w jezyku polskim
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) stronie stuzy, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji,
prawo do wniesienia wniosku do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:
1. Strona
2. URPLWMiPB

3. a/a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 8147-140
www.tenzi.pl

GRAN QAT, SET
plyn do mycia i dezynfekcji ogélnej.
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Preparat myjaco — dezynfekujacy na bazie czwartorzgdowego zwiazku
amoniowego, przeznaczony do mycia i dezynfekcji ogélnej réznego typu
powierzchni, ktére maja jak i nie maja kontaktu z zywnoscia lub $rodkami Zywienia zwierzat.
Wykazuje dziatanie dezynfekujace ( bakteriobdjcze, grzybobojcze) , zgodnie z normami PN-
EN 1276, PN-EN 1650 i PN-EN 13697.
Sposéb uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem.
Zalecane stezenie robocze dla temperatury 20°C:

- dezynfekcja: bakterie — stezenie 2% ( 200ml/101 wody), czas dziatania 5 minut

- dezynfekcja: grzyby -  stezenie 2% ( 200ml/101 wody), czas dziatania 15 minut
Nanie$¢ za pomoca spryskiwacza. Czyszczona powierzchnie wytrze¢ do sucha.
UWAGA: Preparat przechowywacé i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera etanol — 50g, czwartorzedowe zwiazki amoniowe : benzylo-
C12-16-alkilodimetylo,chlorki ( CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 )od 4-4,5%
Wskazoéwki dotyczace zagrozen: S26 — W przypadku kontaktu z oczami natychmiast
sphuka¢ woda.
S46 — W razie polknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza.
S2 - Chroni¢ przed dzie¢mi.
W przypadku zatrucia inhalacyjnego( zawroty glowy, dusznosci ) wyprowadzi¢
poszkodowanego na §wieze powietrze.

' Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodowa.

Przestrzegaé przepiséw Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych ( Dz. U Nr 63, poz.638 ze zm. ). Puste opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie
woda, ktéra zuzyé tak jak preparat. Puste opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach
przeznaczonych do zbiorki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Data wazno$ci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii —nadrukowane
na butelce.

Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym nr:
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s Warszawa, dnia 2010 -05- 11
MINISTER ZDROWIA
NSO 1575 |0 abpl AOAD

Teniz Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzednia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobéjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z pbzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

doKonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia 29.05.2007r.
na obrét produktem biobdjczym
GRAN QAT, SET

w zakresie:

- terminu wazno$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznosc¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 29.05.2007r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3155/07 na obrét
produktem biob6jczym GRAN QAT, SET. ktérego koniec terminu waznosci zostal okreslony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych. Przepis art. 54 ustawy o produktach
biobojczych wdraza art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéjezych, ktéry
okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrot
produktami biobéjczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostal przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.




Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencja dla panistw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zaréwno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dzialania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidtowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowiazane s do podejmowania dzialah zgodnych z trescig norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazdaq decyzj¢ ostateczng, jezeli w inny sposob nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

7. uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r. po tej dacie nie moglyby byé wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegdlnodci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemysle spozywezym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje rdwniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okre§lonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

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 ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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MINISTERSTWO ZDROWIA . Warszawa, 12 01, 201
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: tZyl?’-S'-484pb- M55 |0H 14 | mq’l WAO

» TENZI” Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 3155/07 z dnia 29 maja 2007 r. na obrét produktem biobdjczym

0 nazwie: GRAN QAT, SET

podmiot odpowiedzialny: ,,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE
Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyta w zatgczeniu przedmiotows,

roku.

ZASTEPCA /DYREKTORA
Departamefitu wia Publicznego

Do wiadomosei:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdow Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2. ala
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‘Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA
Nr. & 25 Uyb- M 5510% | 24| 4t 2040

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

» TENZI” Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 18
72-002 DOLUJE

DECYZJA

biobdjezych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia 29 maja 2007 r.

na obrét produktem biobdjczym
GRAN QAT, SET

w zakresie:

- chemiczna nazwa substahcji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto$§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwércy

Z:

etanol, CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50% wag.];

producent: Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska 46/50,
01-728 Warszawa

czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 5 % wag.];

producent : Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

etanol, CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g/100ml (zaw. 50% wag.)];
producent: Przedsigbiorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska
46/50, 01-728 Warszawa

czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 5 g/100ml (zaw. 5%)];

producent : Brenntag Polska Sp. z o.0., ul. Bema 21, 47-224 Ke¢dzierzyn-Kozle

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Z:

» TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 22, 72-002 DOLUJE

na:

» TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

- inne postanowienia decyzji:

Z:

Integralng czgs¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania

na:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji




UZASADNIENIE

~

W dniu 2 listopada 2010 r. firma ,,TENZI” Sp. z o.0. zlozyla wniosek
nr PB/RPB-421-201/10[RK] o zmian¢ danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia
29 maja 2007 r. Wnioskowana zmiana dotyczyta: zmiany adresu podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto dokonano zmiany sposobu zapisu zawartosci substancji czynnych
w produkcie z: ,.etanol, CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50% wag.] oraz czwartorzedowe
zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki, CAS: 68424-85-1, WE: 270-
352-2 [zaw. 5 % wag.]” na ,etanol, CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g/100ml
(zaw. 50% wag.)] oraz czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo,
chlorki, CAS: 68424-85-1, WE: 270-352-2 [zaw. 5 g/100ml (zaw. 5%)]” wynikajacej
z Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 30 listopada 2006 r. w sprawie legalnych jednostek
miar (Dz.U. nr 225, poz.1638).

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zatacznik do niniejsze] decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o.0.

Skarbimierzyce 18

72-002 Dotuje

tel. (+48 91) 311-97-77

www.tenzi.pl

GRAN QAT, SET
plyn do mycia i dezynfekcji
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Preparat myjaco-dezynfekujacy na bazie czwartorzgdowego zwigzku
amoniowego, przeznaczony do mycia i dezynfekcji ogdlnej réznego typu powierzchni, ktore
maja, jak i nie maja kontaktu z zywnoscig lub $rodkami Zzywienia zwierzat. Wykazuje
dziatanie dezynfekujace (bakteriobojcze, grzybobojcze), zgodnie z normami PN-EN 1276,
PN-EN 1650 i PN-EN 13697.

Sposdb uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem.

Zalecane stezenie robocze dla temperatury 20°C:

- dezynfekcja: bakterie — stezenie 2% (200 ml/101 wody), czas dziatania 5 minut

- dezynfekcja: grzyby — stezenie 2% (200 ml/101 wody), czas dziatania 15 minut

Nanie$é za pomoca spryskiwacza. Czyszczong powierzchnig wytrze¢ do sucha.

UWAGA: Preparat przechowywac i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera etanol (substancja czynna) — 50g, czwartorzgdowe zwiazki
amoniowe: benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki (CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2)
(substancja czynna) — 5 g.

Wskazowki dotyczace zagrozen:

R10 — Produkt fatwopalny

S26 — W przypadku kontaktu z oczami natychmiast sptuka¢ woda.

S46 — W razie potkniecia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza.

S2 — Chroni¢ przed dzie¢mi.

W przypadku zatrucia inhalacyjnego (zawroty glowy, dusznosci) wyprowadzi¢
poszkodowanego na $wieze powietrze.

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodows.

Przestrzega¢ przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowania wypluka¢ kilkakrotnie
woda, ktérg zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach
przeznaczonych do zbiérki opakowan z tworzyw sztucznych lub  przekazac
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane
na butelce.

Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr: 3155/07



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
Nr UR.PB.3155/07.ztw.2014

»TENZI” Sp. z o.0.
SKARBIMIERZYCE 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. | 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 biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Ministra Zdrowia z dnia 29.05.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3155/07 na obroét produktem biobéjczym GRAN QAT, SET poprzez zmiang terminu
waznos$ci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,,TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUIJE,
dzialajac na pogdstawie art. 155 Kodeksu postepowania 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 zmiane terminu waznosci
pozwolenia nr 3155/07 na obrét produktem biob6jczym GRAN QAT, SET.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady |
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww. |
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
| zart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqac na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
| i obowiqzkow wilasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
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| programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia 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
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych
na ocenie istniejacych biobodjczych 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 zakoficzenia 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 ktdrej strona nabyla prawo, moze byc¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kidry ja wydal, jezeli przepisy szczegblne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny 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 postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym GRAN QAT, SET w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

| W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

'l Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona adres do korespondencji: ,, TENZI” Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 20, 72-002 DOLUJE

2.ala
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych

2016 -05- 2 g

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) i art. 62
w zwigzku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str.
1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia 29.05.2007 r.
na obrot produktem biobéjczym GRAN QAT

w zaKkresie:

- nazwa produktu biebdjczego

z: | GRAN QAT, SET

na: | GRAN QAT

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | wTENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

na: | ,,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy produktu
biobdjczego

z: | » TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

na: | » TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

UR.DRB.RBR.421.0584.2015.PL
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- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca na
ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 5 g/100ml (zaw. 5%)];
Producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

Etanol CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g/100ml (zaw. 50% wag.)];
Producent: Przedsi¢biorstwo Chemiczne CHEMAN S.A., ul. Powazkowska 46/50, 01-
728 Warszawa

na: | Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16))
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 5 g/100ml]

Etanol CAS; 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g/100ml]

- informacja o rodzaju uzytkownika

z: | produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

na: | produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre$ci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjezy GRAN QAT wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasows
klasyfikacjq i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapasow
produktu biobéjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych nazwy produktu biobdjczego, imienia i nazwiska oraz adresu albo nazwy
(firma) oraz adresu siedziby podmiotu odpowiedzialnego, imienia i nazwiska oraz adresu
albo nazwy (firmy) oraz adresu siedziby wytwércy produktu biob6jczego, chemicznej nazwy
substancji czynnej lub substancji czynnych (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamodci
substancji czynnej), oraz jej zawartosci w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych, jej numeru WE i numeru CAS, informacji o rodzaju uzytkownika oraz
aktualizacji zapiséw dotyczacych treéci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci
zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —

UR.DRB.RBR.421.0584.2015.PL.
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w przypadku produkiu biobdjczego, na kiéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwezas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapaséw,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty I, IIT i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”’

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw  Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

s A
£ Upowaznienia PreZesa
WICEPREZES |

o & PN, Barbara Jawofsket uczak

Zataczniki:
L. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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Zalacznknr :, dopozwoienianr...%/{ 65} o ';I’

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: GRAN QAT

Nt porwolenia na obrot produktem biobdjezym: 3155/07

Przeznaczenic produktu: Preparat myjaco-dezynfekujgey na bazie czwartorzedowego
zwiazkuamoniowego.  przeznaczony do mycia 1 dezynfekeji ogélnej  rdznego  tvpu
powierzchni. ktore maja. jak i nie majg kontaktu 7 zywnoscig Jub $rodkami zywicnia zwicrzgt.
Wykazuje dzialanic dezynfekujgee (bakteriobojeze. grzybobdjcze). zgodnie z normami PN-
EN 1276, PN-EN 1650 i PN-EN 13697. Produkt nic jest przeznaczony do stosowania w
obszarze medycznym.

Postaé produktu: Phyn

Substancje ezynne: 100 ml preparatu zawicera alkil (C12-16)-chiorku dimetviobenzyloamonu
(ADBAC/BRC (C12-16)) (substancja czynna) - 5 g. ctanol (substancja czynna) - 50 ¢
Stosowanic: Roziwor robocezy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Zalecane
stgzenie robocze dla temperatury 20°C:

- dezynfekejar bakterie - stgzenie 2% (200 ml/101 wody). czas dzialania 5 minut

- dezynfekejar grzyby — stezenic 2% (200 ml/10] wody), czas dzialania 15 minut

Nanies¢ za pomocg spryskiwacza. Czyszezong powierzchnic wylrze¢ do  sucha, Po
dezynfeke) umyta powicrzehni¢ majacyg kontakt 2 zywnoscig nalezy splukaé duzg ilosciy
wody przeznaczone] do spozyeia. Podezas pracy 2 preparatem zapewni¢ odpowicdniy
wentylacje pomieszezenia w eelu unikniecia zatrucia inhalacyjnego.

Produkt przechowywac i transportowac tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
swiatlem slonecznym oraz cieplem. z dala od 7rodel ciepla. gorgeyel powicrzehni. Zrédel
iskrzenta. otwartego ognia i innych zrddet zaptonu. Nic palic. Produkt przechowywad w
suchym  pomieszezeniu szezelnie zamknigty. w temperaturze #5435 O 7o sprawig
wentvlaejg.

Lawicra: 3%  kationowe  zwigzki powicrzehniowo  czynne  (alkil  (C12-16)-chlorku
dimewvlobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16))). 30% alkohol

Znakil ostrregawceze:

73 :5:‘%‘@ % ﬁ@%

@

NIEBEZPIECZENSTWO

Tre§¢ zwrotow H: Latwopalna cieez i pary. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Driala
bardzo toksycznie na organizmy wodne. powodujac diugotrwale skutki.

Tres¢ zwrotow Pr Przechowywaé 7 dala od 7rédet ciepla. goracych powierzehni. zrddel
iskrzenia. otwartego ognia i innych zrodel zaptonu. Nic palic¢. Stosowad ochrong oczu W
PRZYPADKU DOSTANIA SHi; DO OCZU: Ostroznic plukaé wody przez kitka minl.
Wyjac soczewki kontaktowe. jezeli sy i mozna je latwo usungc. Nadal plukac. Natvchmiast
skontaktowaé sic 7 OSRODKIEM ZATRUC / Ickarzem. Produkt przechowywad w suchym
pomicsszczeniu szezelnic zamknigty, wtemperaturze +5 = 359 C ze sprawng wentylnejy.
Chroni¢ preparat preed swiatlem stonecznym oraz cieptem.

Bezposrednie 1 pos$rednie uboczne skutki stosowania: W przypadku dlugotrwalej pracy 2
produktem moze spowodowad uczucie sennosci lub zwroty glowy. Powoduje powazie
oparzenia skory 1 oczu. w przypadku spozycia moze spowodowad oparzenie. podrazinicinie
blon sluzowyceh.

Pierwsza pomoc: W praypadku wystgpienia objawow zatrucia inhalacy jnego (zawrots
ofowy. uczucie sennosci) wyprowadzi¢ poszkodowanego na swicze powictrze. W prvy pudiu
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skazenia odziezy niczwlocznie ja zdja¢, obmy¢ skorg duza iloscia wody (najlepiej biezgcy).
W przypadku wystapienia zmian skornych lub oparzen skontaktowac¢ si¢ z lckarzem.
Zanicczyszezone oczy plukac duzg iloscig chlodnej wody (co najmniej przez 15 minut)
rozdzielajac osobno powicki. Wyja¢ soczewki kontaktowe. jezeli sa i mozna je fatwo usungc.
Nadal ptukaé. Skonsultowa¢ si¢ z lekarzem specjalista. W przypadku spozycia nic
wywolywa¢ wymiotdw. Podaé do wypicia duzg ilog¢ wody. Nie podawac Srodkow
zobojetniajacych. Niczwlocznie skonsultowac sic z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazac
elvkiete.

Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego
zaleceniem. jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu muszg zostac usunigte
jako niebezpieczne odpady. Nic usuwac do kanalizacji.

Postepowanic z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wypluka¢ kilkakrotnie wodg. Puste opakowanie mozna skladowal w micjscu
przeznaczonym do zbidrki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazaé wyspecjalizowancj
firmie do utylizac)i.

flo§¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny: TENZL Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje,
tel. (+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowanc
na opakowaniu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, / ,:" 2015 -05‘ 2 0
, Wyrobw Medycznych | Produkidw Biobjezych oy A]
' Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Z upowaznienia Prezesa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 WICEPBEZES

ds. Prodykts Bigbojczych
[

Barbara Jawolgka-tuczak
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% Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PB.3155/07.7tw.2024 e
Warszawa, 25-09-2024 WPLYNGLO
{5 -11- 2024

~TENZI” Sp. z 0.0.

. 3)/;
Skarbimierzyce 20 Lz . = -

Podpis_ _ T

72-002 Dotuje

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. 1
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z pdin. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3155/07 z dnia 29.05.2007 r. na
obrét produktem biobdjczym GRAN QAT w zakresie terminu waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznoéé¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainos¢ do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 3155/07 z dnia 29.05.2007 r. na obrét produktem biobdjczym GRAN
QAT wskazano, ze zachowuje waznos¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakoriczenia
prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, okredlonego w art. 89 ust. 1
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 , Komisja kontynuuje program prac
polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktéw delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkoéw wtasciwych organdw i uczestnikdw programu.

W zaleznosci od postepow programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedituzenia programu prac o okreslony
czas.”

DIB-1B1.4210.719.2024.M)
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W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzadzenia ustalono nastepujace brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majgc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrét produktem biobojczym jest
zwigzany z terminem zakoriczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na mocy ktérej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje si¢
odpowiednio”.

W dniu 25 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 3155/07 z dnia
29.05.2007 r. na obrét produktem biobéjczym GRAN QAT.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowanga szkoda materialna podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 & 1 kpa.

Majac powyisze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji. ‘

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
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sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024
r., poz.935, dalej: p.p.s.a.), wnieé¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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