












MINISTERSTWO ZDROWIA
Departimetrt Zdrowia Publicznego

00-952 WARSZAWA ss
ul. Miodowa nr 15

tel. centr. 634-96-00

Warszawa, {, /il :,O,1U.

ident!fikator
Nasz znak: Zes-+s+pb - b/'^610+lrrllu5 lzozfo

,,Tenzi" Sp. z o.o.

Skarbimierzf,ce 18

72-002 Doluje

W zwiazku z decyzj4 Minisha Zrlrowi4 dotycz{c{ zmiary danych objgtych
pozwoleniem nr 3126 /07 z dwa29 maja2007 r. na obr6t produktem biob6jc4nn

o nazwie: GRAN CLOR 2006

podmiot odpowiedzialny: ,,Tenzi" Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

Ministerstwo Zfuowia, Departament Zdrowia Public2Trego przesyla w zalqczeniu
przedmiotow4 decyzjQ, dotyczaca zmiany danych objgtych pozwoleniem ff 3126107 z dnia

19 "0-.5* 100-*-....... 
"or.o.

Do wiedoposci:
l. Urz{d Rejestracji Produkt6w Lecaiczych,

Wlmb6w Medycaych i Produkt6w Biob6jczych
ul. Zqbkowska 41, 03-736 Wa$zawa

2. atA



MINISTER.ZDROWIA"*'N';'e.r.--l{ali;rBrclwluDzr)nn
Warszaw4 drria 2010 42- l7

,Tenzi" Sp. z o.o.

Skarbinierzyce 18

72-002 Doruje

DECYZSA

Na podstawie art.54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wuesnia 2002r. o produLtach

biob6j czych (tj . DzU . z 200'7t. Nr 39 , poz. 252),

dokonuje sip zmiany d&nych objQtych pozwoleniem nr 3126/07 z rlnia 29 maja 2007 r.

n& obr6t produktem biob6jczym

GRAN CLOR 2006

w zakresie:

i adres- naizw&
z'. Tenzi Sp. z o.o., Skarbimier4ce 22, 72-002 Doluje

|la: Tenzi Sp, z o.o., Skarbimierzf,ce 18, 72-002 Doluje

biob6 onu,
zi Kat, l, gr. 2, 4 wg rozporzqdzeria Minisfta Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 t.

w sprawie kategorii i grup produkt6w biob6jczych @2. U. Nr 16, poz.150);
Pb,n o dzialaniu bakteriob6jczym, grzybob6jczym i sporob6jc4m, przezraczony
do mycia i de4nfekcji powierzchni onz wzqdzefL maj4cych r6wniez kontakt
z {rnnoSci4i Srodkami itywienra z,nieflqt.

|r&: Kat I, gr. 2, 4 wg ro4orzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie krtegorii i grup produLt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz.150);
Plyn o dzialaniu b&kteriob6jczym; grzybob6jczyn, sporob6jczym
i wirusob6jczym, przezneszony do mycis i d€zyDfekcji powierzchni orrz
urzqdzei .4aj4cych r6wtrie, kontalrt z iymoicQ i Srodk&mi ,rywietria
xsierzel.

- chemiczna nazwr substrEcji czynnej (lub inna pozwalajqca na ustalenie tot{amoJci
8U !lq"DDej), jej zewartos6 produkcie biob6jczym omz trszwa i .dre! wltw6rc

z, Podcltloryn sodu./Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3
lzaw.23-24 Vo wagf;
producent BRENNTAG Polska Sp. z o.o., ul . Bema2l, 4'7 -224 Kedziet4rlr
KoZle

nt: Podchloryn sodu/Chloran(f) sodu, CASr 7681-52-9, WE; 231{68-3
lzaw,23O-2q gft{jj
producentf BR.ENNTAG Polrkr Sp. z o.o,, uLBemr2l,47-224Keffier4\
Kotle
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- n&rwa roduktu bio
z . Tenzi Sp. z o.o., Skarblmietzyce 22,72-002 Dofuje

nt: ,,Tenzi" Sp, z o.o., Skrrbimierzyce 18, 72-002 Doluje

- ultre Dost&rowrenr& l:

z , Integaln4 czQsi pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
tredi oznakowania opakowania w jgzyku polskim

na: Tresd oznakowania op&kow&nia stanowi zrlqczoik do niniejszej decyzji

UZASd)NIf,NIE

W dniu 14 czerwca 2010 r. firma ,,Tenzi" Sp. z o.o. zlo2yla wniosek

nr PB/RPB-421-121/10[ST] o zrniane danych objEtych pozwoleniem nr 372610'7 z dnla

29 maja 2009 r, Wnioskowane zmiany dotyczyly: zmiany nazwy i adresu podmiotu

odpowiedzialnego, sposobu zapisu zawartosci substancji czynnej i nazwy w)'1w6rcy prcduktu

biob6jczego.

Tre3i oznakowania oplkowania, starowi4ca zalqcznik do niniejszej decyzji, w toku

postQpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiary i zostala

zaakceptowana.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzj i ,  na podstawie art .  l2T$3wzw.zan. 129 $2ustawyzdnia 14 czerwca 1960 r.  Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do lvniesienia
wnioskLr o ponowne rozpatzenie spra\ay do ministra wlaiciwego do spraw zdrowi4 w temjnje 14 dni od dnia
doreczenja decyzji.

MINISTER ZDROWIA

M I N I S ' f I t A  Z
PODSEKRE

Otrzunuia:
1. Strona
2. URPLWMiPB
3. aJa
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA -

ProducertlPodmiot odpowiedzialny:
TENZI So. z o.o
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje
tel. (+48 91) 311-9'7-7'7

. www.tenzi.pl

pry,, ao -y"iu i a"ffiJq1""?uT,t"11uui_,u*,, 
"0,."TyLKO DO ZASTOSOWAX pROFiSJOrvlr_n vin

Prze-zlaczenie: Silnie pieni4cy preparat myj4co_dezynfekuj4cy na bazie aktl.rmego chloru,przezt\aczony d,o mycia powierzchni i.urz4dzeri kt6re zar6r+,no rnajq jJinie ma;4 t<ontaktu zzln,noSci4 lub Srcdkami zlnv.ienia 
. zwleeqt. ,:ltykaznj" ' 

iiiutuni" bakeriob6jcze,y,'!!*6j-, sporob6jcze oraz wiiusob6jcze, igoa"iJ , .'ir.u-i-iii_i u rzzo, pN_EL1650, PN-EN 13697, PN_EN I37)4,EN 1i476.
Sfrosdb,uiycia: Rozlv6r roboczy nale2y zrobic bezposrednio przed zastosowaniem i
]t_!]f_11 Wa^* w \rentyiowanych pomieszczeniach. W przlpadtu petnego spelrtum
::]-J1,l*pal"* 

dezynfekuj4cego rdzidlanie bakleriobojcze. griyUobOjcze. sporobojcze,

;,t';11;'i ;:1,Tixrt",T:i,f H::,:ru;.,-fl ;;:,:,,,,,,;:lH:i::? [:?:;#r ji
l:,ff#S;-.1JT*t il"lJ'iilHff*i.:f*ai 

du24'oici. biez4cej czvstej wodv pitnej'
U\?AGAI Nie stosowa6 z innvmi Droduktami. Moze uwalniai nieb ezpieczt\e gazy lchlor)l
lj:1:t,O*,.1.t::t"t"tu 

zawiera podchlorJn sodu (substancja czynna) _ 24 g, wodoro enek)u!u uu I u7o, Kauonowe zwr@kl powiezchniowo czyme do 5%, fosfoniany do 5%.
I:fjr_:y" ,0","*Uce zagroiei: C - Z,ay. n:S _ po*oau:" po*az""iJ*r"",". n:r - w^urtrdKcrq z Kwas,uIr uwaltua toksvczne gazy. N _ Niebezpieczny dla jrodowiska. R50 _

"":ll-*:1..::*:l:lle 
na, organizmy-wodne. 526 _ Z;;*;y;;;,;;; oczy p,zemy.,at.r!,u,trdbl uuzq jroscl4 wooy I zastggn4i pondy lekara. S29 _ Nie wprowadzai do

\y:y]::t*Or:?2 
- N.osii odpowied-ni4 

"aii"z 
*r,r"*f ,ct"*ice ochionne, oturary tubochrone. twarzy. S45 W przypadku awarii lub je2eli -Ie- siE poczulesz, mezwlocznie

:aslectttj. 
porady tekarza - Jezeti to mozlilve, pokl etykietE. doi _-fj"if."o ztzut6w doirodowiska. postepowai zgodnie z instrukcja tuU iarta ctraratteiysifU. SlTi' r,r""ho*y*uepod zamknipciem i chronii przed dzieimi preparat irz""ho*n u'e i trans$ortowae tyttco woryginalnych opakowaniach. C\ro c p,zed 

"'vi ir lem ilonecznrm 
";. j;";;;rrenvsza pomoc: w przypadku wystqplenia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczuciedusznoscl, za\troty glowy) wyprowac

ni":.]:f l:lt *. o''o"o** J0".,'#iii";T1i;ilH#'il1 ";:.'":H ffi 'ff ffi ;Ilosc w-ody, wezwae pomoc lekarsk4 W przypadku kontakiu ze sk6rq przemyi auZ4 ito<cia*ody. w przypadkr wyst4pienia zmian sk6mych lub op*r",i ,tontJti*? siQ z lekarzem,W przlpadku kontaktu z ocza'irli, przemy(, dura ifos.ia*oOy, ,lonir't-*"e ,iq r l.tarr"rn.

P::e:y:eC?a pyep.ls6y, 
Vltawy z dnia^ 1t maja_2001 r. o opakowaaiach i odpadachopakowr4ioeych (Dz. U. Nr 63, poz. 639 ze zm.j.luste opakowania ,oypfutue Uftuf,rotni"wod'4 kt6rq n2y( tak jak preparit. pusre^opakowatue zwrocic do producenta l't, ptzeka2ae,wyspecjalizowanej firmie do utvrizacji. produkr nalezv 

"urko;;.;-r"; ;godnie z jego
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zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostalosci produktu muszq zos+ai dsunigte
jako szczeg6he odpad y.

Kada_ chaxakterystyki dostQpna na Z4danie uz1'tkownika prowadzqcego dzialalno66
zawooowfu
Pozwolenie na obr6t produktem biob6jczyrn N: 3126/07
Data waznoSci w normalnych warunkach przechowy.wania or€z numer serii - nadrukowane
.na opakowaniu.

N - Niebezpieczny dla Srodowiska

tn
KW

Ilodd produktu w opakowaniu:
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Urzgdu Rej estracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Nr UR.PB. 3126 I 07 .^v'r.201 4
Warszawa,

Tenzi Sp. z o.o.
Skarbimierryce L8

72-002 Doluje

i$?$ -rlq- 1 0

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22013 r. poz.267) w zw. z art. I Rozporz4dzenia Deiegowanego
Komisji (JE) nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajqcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegaj4cych na ocenie istniej4cych bigb6jczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
231.07.2013, str.l) oraznapodstawie art.54 ust.5 w zw. afi.26 ustawy zdnia 13 wrzeSnia
2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U.22007 r. Nr 39, poz.'252 zpo2n. zm.)

zmienia sip decyzjp Ministra Zdrowia z dnia 29.05.2007 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3126107 na obr6t produktem biob6jcrym GRAN CLOR 2006 poprzez zmiang
terminu wa2noSci ww. pozlolenia

zi Pozwolenie zachowuje rn'aznoSd do dma 14 maja2014 r.

na: Pozrvolenie zachowuje wa2no56 do dnia 31 grudnia 2024 r.

[IZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dolujei dziaNajqc
na podstawie Ert. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiqzku z Rozporz4dzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 73612013 z dnia 17 maja 

I

2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (IlE) nr 52812012 v
odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajqcych na ocenie istniejqcych biob6jczych
substancji czynnych, wystqpil z wnioskiem o zmianE terminu waznoSci pozwolenia rr
3126107 na obr6t produktem biob6jczym GRAN CI-OR 2006.

Od dnia I wrzeSnia 2013 r. stosuje siq Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostppniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. I z poln. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzqdzenia stanowi iZ: ,,Komisja kontynuuje program prac polegajqcych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrekrywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjqcia akt6w delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz olcreilenia nuiqzanych z nimi praw
i uczestnikdw Il zalehnoici odwlaiciwvch
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progrqmu prac Komisja jest uprawniona do przyjqcia aktdw delegowanych zgodnie z art. 83

dotyczqcych przedlu2enia programu proc o olveilony czes".

W,odniu 20.08.2013 r" weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajqce rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych

na ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czywrych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07 .2013 r.,

str.25). Artykul 1 ww. Rozporz4dzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykut 89 itozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakoiczenia prac polegajqcych

na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czynrrych, rozpoczgtego zgodnie

zarL.16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postppowania

administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy h6rej strona nabyla prcwo, mo2e byt
w ka2dym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kt6ry jq wydal, jeheli przepisy szczeg1lne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub

zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony,'

przepis ctrt. 154 $ 2 stosuje siq odpowiednio".

Maj4c povryasze na uwadze, w opinii organu, zavtydaniem decyzji na podstawie art. 155

Kodeksu postqpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjq o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym GRAN CLOR 2006 w zakresie zmtarry terminu waznoSci ww.
pozwolenia, pr zemawia sluszny interes strony.

W zwi4zku zpowy2szym postanawia siE 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 postgpowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

Otrzymujq:
l. Strona adres do korespondencji:Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce20,T2-002 Doluje
2. ala
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobdjczych

N, ..afi,.P.,8..3/..&.6,.Q].24,4 t5 t r;**szawl ?0f5'05- 2 6

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimieruyce20
72-002 Doluje

DECYZJA
Na podstawie art. 19a ust. I oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzeSnia 2002r.
o produktach biob6jczych (Dz. U. 22007r. Nr 39, poz.252 ze nn.) oraz w zwiqzl<u zart. 52
rozporzqdzenia Parlamentu Etropejskiego 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
z 27.06.2012, str.l) i art. 62 w zwiqzlan z art. 6l ust. 4 rozporzqdzeria Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 127212008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniaj4ce i ubhylajqce dyrektywy
67l548lEWG i 1999145/WE orazzmieniaj4ce rozporzqdzenie (WE) w 190712006

1) dokonuje sip zmiany danych objptych pozwoleniem nr 3126107 z dnia 29.05.2007 r.
na obrtft produktem biob6jczym GRAN CLOR 2006

2) w zakl,esie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob6jczego na zgodne
z rozporz4dzeniem nr 127212008 produkt biob6jcry GRAN CLOR 2006
wprowadzony {o obrotu przed dniem L czerwca 2015 r.rmoLe pozostawad w obrocie
z iotychczasow4 klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca2Dl7 r.

3) w zakresie pozostatych zmian vtyzna'iza sig okres na zaLycie istniej4cych zapas6w
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej d,ecyzji - w przypadku udostgpniania na
rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w ptzypadku wykorzysfywania istniej4cych zapas6w
produktu biobtij czego.

w zakresie:
- nuzrvz i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje
na: TENZI Sp. z o.o.n Skarbimierzyce 20172-002 Doluje

- chemiczna narzrra substancji czynnej (lub inna pozwalaj4ca na ustalenie toisamo5ci
substancji czypnej), jej zzwarto56 w produkcie biob6jczym orarz nilztra i adres
wytwrircy:

z: Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS 7681-52-9, WE: 231-668-3

lzaw.230-2a0 elkel
producent: BRENNTAG Polska Sp. z o.o., ul. Bema 21,47-224KgdzierzynKoZle

na: Podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9,12aw.230-2a0 gkgl
producent: PCC Rokita Sp6lka Akcyjna, ul. Sienkiewicza 4,56-120 BrzegDolny

- n zrra i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
z: TENZ[ Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

na: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierrycez0,Tz-002 Doluje
oraz. poprzez al<inlizacjE zapis6w dotycz4cych treSci oznakowania opakowania.

TreS6 oznakowania opakowania stanowi4ca zalqcznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostaNa

ana.
UR.DRB.RBR.,4ZI,0552,2O 14.MC I
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objEtych pozwoleniem nr 3126107 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotyczqcych adresu podmiotu odpowiedzialnego, nazvry i adresu wytw6rcy produktu
biob6jczego, adresu wytw6rcy produktu biob6jczego oraz aktualizacji zapis6w dotycz4cych
treSci oznakowania opakowania uwzglgdnia w catoSci ?qdarie strony.
Zgodnie z artykulem 52 Rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. I) ,,Niezaleinie od art. 89, jezeli wlaiciwy organ lub -
w przypadku produktu biobdjczego, na h6ry udzielono ponvolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewaZnia lub zmienia ponlolenie lub postanawia go nie odnowiat, to w6wczas
przyznaje olcres nq udostqpnienie na rynht i wykorzystanie istniejqcych zapasdw,
z wyjqtkiem sytuacji, w h1rych dalsze'udostqpnianie na rynklt lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nvierzqt lub dla
irodowiska. Olwes na zuiycie zapasfw nie mohe przelcraczat 180 dni w przypadku
udostqltniania na rynlw, q w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapas6w danych
pr o duktdw biob 6j czych - maksymalnie dodatkowy ch I 80 dni." .
Zgodnie z art. 62 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 127212008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajqce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i l999l45lWB oraz
zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) nr 190712006, akapit drugi tytuly II, III i IV niniejszego
rozporzqdzenia majq zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia I grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin - od dnia I czerwca2015 r.
Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzqdzettia ,,w drodze
odstqtrtstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kt6re
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wpr.owadzono jul do obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., do dnia I czerwca 2017 r.
zgodnie 2 niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byt ponownie oznakowane ani pakowana "

Maj4c na uwadze powyZsze orzeka sig jak w sentencji.
Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 5 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 Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia
decyzji.

Zalqczniki:
1. TreS6 ozrakowania opakowania

Otr4rmuj4:
l. Strona
2. ala
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TRESE OZNAKowANIA oPAKowANIA PRODUKTU BIOB6 JCZr'cO

Nazwa produktu: GRAN CLOR 2006
Nr pozwolenia na obr6t produktem biob6jcrymz 3126107
Przeznaczenie produktu: Silnie pieni4cy preparat myj4co-dezynfekuj4cy na bazie
aktywnego chloru, przeznaczony do mycia powierzchni i wz4dzeh kt6re zar6wno maj4, jak i
nie maj4 kontaktu z irywno(ici4 lub Srodkami zywienia rwierz4t. Wykazuje dziatane
bakteriob6jcze, grzybob6jcze, sporob6jcze oraz wirusob6jcze, zgodnie z normami PN-EN
1276, PN-EN 1650, PN-EN 13697,PN-EN 13704, EN 14476.
Rodzaj uiytkownik6w: Tylko do zastosowari profesj onalnych
Posta6 produktu: Ptyn
Substancje czynne: 100 g preparatu zavierapodchloryn sodu (substancja czynna) -23-24 g
Spos6b uiycia: Roztw6r roboczy nale?y nobi(, bezpoSrednio przed zastosowaniem i
stosowad wyl4cznie w wentylowanych pomieszczeniach. W przypadku pelnego spektrum
dziatrana preparatu dezynfekujqcego (dzialanie bakteriob6jcze, grzybob6jcze, sporob6jcze,
wirusob6jcze) na myt4 powierzchnig nanieSd roffit6r o stgzeniu roboczym co najmnej 2%o
(200 mU10 I wody), najlepiej w postaci piany. Temperatura dzialarria 20 "C. Czas dzialania
15 minut. Po dezynfekcji umytA powierzchnig nalery sphrkad duilq iloSci4 wody
przezrraczonej do spozycia. Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.
Produkt przechowywad i tansportowad tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronil przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.
Zawiera: 100 g preparatu zatldrera podchloryn sodu (substancja czynna) - 23-24 g,
wodorptlenek sodu"do l0%o, kationowe zwryzki powierzchniowo czynne do 5Yo, fosfoniany
do 5o/o.
Znal<i ostrzegawcze:

NIEBEZPIECZENSTWO
TreSd zwrot6w H: Powoduj e powazle oparzeria sk6ry oraz uszko dzenia oczrr; Dziala bu dzo
toksycznie na organizmy wodne; Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powoduj4c
dtugotrnvale skutki.
Tre5d zwrot6w P: Stosowai rgkawice ochronne/odzie? ochronnq/ochrong oczulochrong
ffi*ry; W PhZYPADKU POLKNIECIA: wyptukad usta. NIE wywolywa6 wymiot6w; W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKOR,{ (ub z wlosami): Natychmiast zdjqc calE
zaniecryszczonq odziFL. Spluka6 sk6rg pod strumieniem wody/prysznicem; Natychmiast
skontaktowa6 sig z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem; W PRZYPADKU DOSTANIA SIq
DO OCZU: Ostroznie plukai wod4 przez kilka minrrt. Wyjec soczewki kontaktowe, jeZeli s4 i
mo2na je latwo usun46. Nadal ptuka6; Przechowywa6 pod zamknigciem.
Uwaga! Nie stosowa6 razem z irurymi produktami. Moze vtydzielac niebezpieczne gazy
(chlor).
BezpoSrednie i poSrednie uboczne skutki stosowaniaz Dziala in1co na sk6rE, powoduj4c
oparzeria chemiczne objawiaj4ce sig zaczerwieriem, silnym b6lem, ranami/pgcherzarni.
Dziala irqco na oc4, powoduje oparuetia, uszkodzenia rog6wki i spoj6wek
(zaczerirenienie, silny b61) prowadz1ce do nieodwracalnego pogorszeniavidzenia, a nawet
calkowitej utraty wzroku. W pr4rpadku wdychania silnie draZni1cy, mo2e powodowa6
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powazne uszkodzenia g6rnych dr6g oddechowych, oparzeria, mozliwe chemiczne zapalerue
pluc oraz obrzgk pluc - objawy - kaszel, b6l gardla, trudnoSci w oddychaniu. W przypadku
spozycia i:r4cy, powoduje powzvne oparzema jamy ustrej, gardla, Zol1dka, pow.Lzne
uszkodzenia tkanek przewodu pokarmowego (ryzyko perforacji) mog4 prowadzii do Smierci
- objawy - silny b61, wymioty, biegunk4 spadek ciSnienia krwi.
Pierwsza pomoc: W przypadku wyst4pienia objaw6w zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznoSci, zawroty glowy) wlprowadzii poszkodowanego na Swieze powietrze. Wezwad
pomoc lekarsk4. W przypadku spozycia nie wywolywa6 wymiot6w. Podai do wypicia duz4
iloSi wody, wenxad pomoc lekarsk4. W przypadku kontaktu ze sk6r4, przemyt duz4 iloSci4
wody. W przypadku wyst4pienia zrnian sk6rnych lub oparzeri skontaktowad sig z lekarzem.
W przypadku kontaktu z oczarni,przemyc duz4 iloSci4 wody, skontaktowai si9 z lekarzem.
Postgpowanie z odpadami produktu: Produkt nalez^y calkowicie ru2ry6 zgodnie z jego
zaleceniem, jeheli to niemozliwe produkt lub pozostaloSci produktu musz4 zostat usunigte
jako szczeg6lne odpady.
Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowyni po produkcie: Puste
opakowania wypluka6 kilkakrotnie wod4, ktor4 ntiryt tak jak preparat. Puste opakowanie
zwr6ci6 do producenta lub przekazat wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.
IloSd produktu w opakowaniu:
Podmiot odpowiedzialny: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dofuje,
tel. (+48 9l) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na zqdanle uzytkownika prowadz4cego dzialalnoSd
zawodow4.
Data wa2noSci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii - nadnrkowane
na opakowaniu.

Uz4rl Reiestracii PioduK6w Lecznicrych'

t*"in n oOy*y:fr iPndlktiw Sioitd'rzytr

nL Lerozotimsfie lUC' A2'22-2 Warszawa

i 'u,"u*it 
, 'o 182 REGON: 015249601 til5 -05- 2 6
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Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

N' 'Uq'9 b''3ll'6" 91'+{ \'5 }046 warszawa' euffi -03- 2 4

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

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. I i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 puhdziemika 2015 r. o produktach
biob6jczych (Dz. U. z 2015r., poz. 1926) w zwiqzku z art. 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 r., str. 1)

1) dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 3126107 z dnia 29.05.2007 r.
na obr6t produktem GRAN CLOR 2006

w zakresie:

- informacja o rodzaju uZytkownika:

z : Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uZytku

na: Produkt przezn czony do powszechnego stosowania

oraz aktualizacj i zapis6w dotycz4cych treSci oznakowania opakowania

2) wyznacza sig okres na zuLycie istniej4cych zapas6w produktu biob6jczego:
L 180 dni od dafy wydania niniejszej decyzji - w przypadku udostgpniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w przypadku rvykorzystywania istniej4cych zapastiw
produktu biob6jczego.

TreS d ozn akow ania opakowania stan ow i zal4cznik d o niniej szej d ecyzj i.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 3126107 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotycz1cych informacji o rodzaju uzytkownika oraz aktualizacji zapis6w dotyczqcych tresci
oznakowania opakowania uwzslednia w calo6ci Zadarue stronv.

Stonal z2
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Zgodrue z artykulem 52 rczporzEdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 52812012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6j czych
(Dz. U. UE L 167 227.06.2012 r., str. I) ,, Niezaleinie od art. 89, jezeli wlaiciwy organ lub
- w przypqdku produktu biobdjczego, na ktdry udzielono ponvolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewa2nia lub zmienia pozwolenie lub postanantia go nie odnawiat, to w1wczas
przyznaje olves na udostgpnienie ne rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasdw,
z wyjqtkiem sytuacji, w hfrych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biob6iczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nuierzqt lub
dla irodowiska. Olcres na zu2ycie zapas6w nie mo1e przelvaczat 180 dni w przypadht
udostgpniania na rynku, q w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasdw danych
pro dukt6w biobfj czych - malcsymalnie dodatkowych I 8 0 dni." .

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 $ 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz.23), stronie sluZy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji

Z upowa2nienia Pt

Bari:)grq Je

Zal1cznki:
LTreSd oznakowania opakowania w jgzyku polskim

Otrzymuj4:
l. Strona
2. a/a
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Fi;rzlvi l  proclul i t i .n: CIRAN CI-OR 2006
l\r pozi 'r,olenia nR obr6t produl<tem biob6jc4'rn: 3126101
Ilrzcznitczenie irrodulq.ttr:  Si lnie pieniqct '  plodLrl i t  mrjqco-clez1'nl 'ehLri4c1' rra bazic
it l i lvtt 'ueoo chlorr-t- przezlrr lczorrr do rlr cia pori ' ie'r 'zchni i  r,r lzaclze r i  lr-rr irr ic 'z- nrnj i icl  ch
Iiontal<t z z\ \ \  uoScia lLrb slorl l iarl i  zr rr icnia z-u' icrzit t  \ \ ' r  LiazLr. ic elzial l irr j . '

baktcriobt). jczc. qrzt, l ' robo.jcze-. sporobti. jcz"c oraz u' ir:r-rsobo.jczc- zgodnic z rronlaurj i ' \-
EN 127( r .  PN-EN 1650 .  PN-EN 1 i697 .  PN-EN 13704 .  L :N  14176 .  l ) rodu l i l  n i c  i cs t
przeznaczonl, do stosou'ania rv obszarze nrec-l1 czu1,nr.
I lostad procluktu : plyn
Subsfancje czynne: podchiolyr-r sodu - 230-240 g/l<g (co stanor.r'i 32:3-5 g/l<g
ali tr rr: t tego chlolr)
Stoscrr 'anic: J{oztu 6r roboczl nale z. i '  zrobict bczpo(r 'e clnio przcci zi lstoso\\ l tr  jcur i
stosou,ai u't ' l i lczrt ir:  \v rvc'ntylon alr i 'ch poutic'sz"czcniach. \\ /  plz,r 'pnci l irr ;rclncito
spcl<tt 'r"ur dzialania prcparatLr clezynlbl iLr. iqcego (clzialanic bali tc'r iobir. jczc"
grz-t 'bob6.jcze, sporobojcze. wirr,rsobo.jcze) na rl1,tq porvierz,chnie naniesc r-oztu(lr- t)
s tqzer t iu  loboc21,11i  co najmnie j  2% (200 ml /101u,ody) . ' femperatura dz ia lan ia 2[ )  'C.

Czas dz ia lan i i t  l5  n t i t iu t .  Po dezynfc l ic j i  umyt i l  porv ie lzchnie nalezy sp lu l<rLc. l r rzq
ilo$ciz1 rvody przeznaczonej do spo2y'cia. Wyntaganlt czas rvenlylac.ji rlinintr-rnt 5
111r  l r  u t .
l ) ro t l  L rk l  p rzcc l t t tu , r  uac  i  t rans l )o r - to \ \  uc  tv l l<o  r r  o r t  ! . ina l r rvch  opa l i r r r i  u r r i i t ch  ( ' l ' i l o r r i c

przcci  su' i i t t lcnl  s{ortc-cznvrl  oraz- cieplcur.  l ) roclLr l<t  przecht lu ' t ' t i 'ac \ \  sr ichr nr

l tont ieszczenir- t  szczelnie zart i l tn iqty, .  \ \ ' tenrperatu[z.c -r-5 i  ' '35" ( '  / ,e sl ]nr\ \ 'n i . t
r,r'eut),laci4.

Zarviera: podchlolyn soclu (substanc.ja czynna) 230-240 g/kg, rvodorotlenek sodu clcr
10?6" kat ionow'e zrvi4zki  pou, ierzchniorvo czynne do 5%. foslbniurni ,  do 5%,
Zn a lii ostrzegilw'cz-e :

. l  - a l - i

.,u" rll N'1
:*@ E)\.

q

6

NIEI]EZPiECZENS'I 'WO
TreSd zrvrot6w'FI: Por,vodule pou'azne oparzenia skorl 'oraz- usz-hodzenia oczu. i \4oze
trrou'odon,ac podla2nier-i ie drog odclechowych. Dziala bardzo tol isl,cz,nie rra organiz.r lr '
uodrre. pori,odu j4c dlLrgotlrvale sl<Lr1l<L
"i 'rcf i  zw,roto* I):  Slosou ac rql iau' ice oclrronncio t lz)c), ochf()uniJ, i  ()chlr lnc
oczt t ,ochrorrc  t r ia lz-1 W I )RZYPADKLj  POI-- l (Nl l :CIA:  r i l ,p lukuc Lrst i l  NI l l
rr1,v,1111'1y2c \\r\  mioto\r ' .  \V FI{ZYPADKU I(On' ' fAl(.1-U 

'1-l :  
SI(Ot{A (lLrtr z n losanri l :

Nalr,clrrriast zdiEc cal4 zanteczyszczorl'4 odzieL. Sp,lLrka6 skorq pocl strur-nienir-nr
rvodl ' /prysznicem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZt.r: OstroZnie p:lr-r l iac
uodal  przcz-  k i l l<a nr inur t .  Wyjq i  soczeu,k i  l ;onta l i tor ie .  je2el i  sq i  nrozna. jc  ln t r ro
usLurEc l.r-aclal plukac. Natvclrmiast s1<ontahtouaLc si-c z- OSIiODKI1:\4 ZAI-Rt r( '  i

l eliarz-enr. P lz-cc ho u yu ac pod z-aurl.,n i cc i cnr .
T ' re6 i  zwrctdrv ELIFI :  W korr takc ie z  l< lvasanr i  uual r r iar  to l<s lcz-nc sa7- \ .
BezpoSrednie ipo6rednie uboczne s l<uf l i i  s^ tosow'ania:  I )ou 'oc l r i jc  po\ \azne oparz-enia
si iolr olr jarviajace sie zaczelr.r ' ienienr. si lu5'nr lrolenr. rr1112111iipqc]rerzartr i .  Pori ociui,-.
po\ \ i izne opalzeni i r  ocz l r  p l -o \ \adzace do Lrszkodz.-u i i r  rogt iu l< i  ispojovnek a \ \ ;
rezultacie do r-r ic 'odu,r 'acal neso Lrt-ruorszcr-r ia u' iciz.-cnia. a na\\ ci cal l iori  i te j  i : tr ' :r t \
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rvzroku' W przypadku spozvcia polvoduje powazne opalzenia .ianri ustne.j. garclla.
zo{i1dka' W kontakcie z l*vasami uu'ahria toksyczne gazy. l<tore n.,irg4 pou,oclor.ierc
podraZnierlie r-rk'ladr-r ocldecliowego, trucinodci ra, oddychanir-r- kaszel" bol garcila.
l(ontalil z produkianti rozkladLr nroze byc niebezpieczny dla zdrorvia. Dzialania
llit'llozaldane nlo-tlzl [r1'c opctznione w stosr.rnku clo iz.asLr ekspozirc'ji, I)z,iala LrarcJzo
tol ist 'cznie na organizutv rvodne,

e l l ientvsza i loi l l0c: \ \r 1:rz;"pacll<u i l lstqpienia ob.jaurorv zarlrucia inhalact, jncgo (l<as;zcl.

przed Lltrat4 ciepla. Wezrvai porlroc lekarsk4. W przypadkr-r skazenia oclziezy,,
'iezrrlocznie .iE 2d.14i ob'ryi skorg duza, ilosci4 wod-v (najlepiei biezqcE). w
prz-r 'padku rvYstapienia zttr ian skornycl i  skontal<towac si; z lekarzenr.
Zatt icczt 'szczone ocz-Y przenryc dLrzq i loSci4 chloclnej r.r,od1,'  (co najnrnie.j  przez
rrritrr-rt) ro'zdz'ielai4c osoLrno porvieki. skclnsultciu,ac siE z lekarzeni specjalistrl.
przvpadl<r: spozycia nie rvyiuoll,w,ai rvymiotorv. podai do rvypicia OuzE ittSC *,o.j),,
triezrryloczltie skorrsLritorvai siq z lekalzeni, jezeli to mozlirve pli.azae etykietg. .

n lrostgpotvanie z odpadarni prorluktu: Produkt nalezy call<owicie zuzyc zgodnie z-
. iego zalecenient,.f  ezeli  to niemozliwe prodr,rkt lub pozostalosci produktu urusz4 zostac
.r-rsuni,r^te .j alio n i ebezpiecznc odpacly. N i e usur,vac do kanal izac i i.

crpal<ort'anie nlozna skladori'ai rv pojenrnik ach przeznaczonych do zbi6rki gpakoserri z
t\\iorz\r\v sztllczllych lr,rb przekazai w,vspec.jalizbu,ane.i firmie clo lt1,lizac.ji.

a  I lo$d produktu rv  opakou,aniu:
e' Podnriot orlpolvict lzialny: Tenzi Sp. z o.o.. Skalbimierzyce 20,72-002 Dol-r je. tel.

(  +48 9 l  )  3  I  I  -97 -17, rvu,w. tenz i .p l

[)ata tvaztt Sci w nonnalrt l 'ch rvarutr l tach przechoivyr,r,ania oraz r]umer seri i  * nacj lr l iou,ape
tta opakoia' r 'r iu.
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Ua4d Rejesfiacii Produkldw Leczni h,

\4!rob6rv l,{ y$ i Produkt6w Biobojeydr
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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