MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, J& . O4 . Looy
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPS$-484pb-24( 35/ OF

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: Gran Alka-Dez

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Glutaral, CAS: 111-30-8, WE: 203-856-5 [zaw. 1 g/kg];

producent: P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka, ul. Frysztacka 163, 43-400 Cieszyn
Czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 70 g/kg];

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

podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 22, 72-002 Dotluje

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3473/08 z dnia 2008.:04-, 2 Sroku wraz z zatwierdzong trescia

oznakowania opakowania.

Do wiadomofdci:

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

2. a/a :




2008 -04- 25

Warszawa, dnia 2008 r.
MINISTER ZDROWIg
AP Gt2/1048
TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Doluje
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 biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39 poz. 252), wydaje sie

pozwolenie nr 3473/08 na obrét produktem biobéjczym
Gran Alka-Dez

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Gran Alka-Dez

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:
kat. I, gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii |
1 grup produktéw biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);.

ptyn do mycia i dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadzen majacych réwniez kontakt

z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat

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 zawarto§é w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwércy:
Glutaral, CAS: 111-30-22, WE: 203-856-5 [zaw. 1 g/kg];

producent: P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka, ul. Frysztacka 163, 43-400 Cieszyn
Czwartorzgdowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,

CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 70 g/kg];

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

S. Nazwa i adres wytwércy 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 biobéjczego:
12 miesiecy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno§¢ 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 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

o NIETUI OW; n-ié.Ria
MILINTS OWIA
PODSEKR)%&R’Z STANU

Otrzymuja: Addém [Fronczak
1. Strona /
2. URPLWMiPB
3.a/a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent: TENZI Sp. z 0.0.
Skarbimierzyce 22
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 8147-140
www.tenzi.pl

GRAN ALKA-DEZ
plyn do mycia i dezynfekcji alkalicznej
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Skoncentrowany, alkaliczny preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni,
maszyn oraz urzadzen réwniez majacych kontakt z zywnoscia lub S$rodkami zywienia
zwierzat. Wykazuje dziatanie dezynfekujace, zgodnie z normami PN-EN 1276:2000, PN-EN
1650:2002, PN-EN 13697:2002.

Sposéb uzycia: Roztwor roboczy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Na myta
powierzchnie nanie$¢ roztwor o stezeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20°C:

- dezynfekcja: bakterie — stezenie 2% (200 ml/ 101 wody), czas dzialania 5 min;

- dezynfekcja: grzyby — stezenie 2% (200 ml/10 1 wody), czas dziatania 15 min;

Po dezynfekcji umyta powierzchni¢ nalezy sphuka¢ duza ilo$cia biezacej czystej wody pitnej.
Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

Sklad: 100 ml preparatu zawiera - czwartorzegdowe zwigzki amonowe, benzylo-Ciz-16-
alkilodimetylowe, chlorki (substancja czynna) — 7 g; glutaral (substancja czynna) — 0,1 g;
mniej niz 5% niejonowe $rodki powierzchniowo czynne, sél sodowa EDTA; mniej niz 2%
wodorotlenek potasu (100%). - ..

" Wskazéwki dotyczace zagrozen: N — Niebezpieczny dla $rodowiska. Xi — Drazniacy. R50 —
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. R41 — Ryzyko powaznego uszkodzenia
wzroku. R38 — Dziala drazniaco na skére. S26 — Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast
duza iloscia wody i zasiegna¢ porady lekarza. S28 — Zanieczyszczong skorg natychmiast
przemyé duza iloscig wody. S29 — Nie wprowadza¢ do kanalizacji. S61 — Unikaé zrzutéw do
srodowiska. Postepowaé zgodnie z instrukcja lub karta charakterystyki. S37/39 — Nosi¢
odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy. S1/2 — Przechowywa¢ pod
zamknieciem i chroni¢ przed dzieémi. W przypadku wystapienia objawéw zatrucia
inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze. Wezwa¢ pomoc lekarska. ;
Preparat przechowywaé i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym oraz cieplem.

Przestrzegaé przepiséw Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Pozostatosci preparatu nie wylewa¢ do
kanalizacji lecz catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego zaleceniem. Puste opakowania wyptukac¢
kilkakrotnie woda, ktora zuzyé tak jak preparat. Puste opakowanie mozna skiadowaé w
pojemnikach przeznaczonych do zbiérki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazaé
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnos¢
zawodowa.

Pozwolenie na obroét produktem biobdjczym nr: )

Data waznosci w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane

na butelce.
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Xi — Drazniacy

N — Niebezpieczny dla Srodowiska
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Warszawa, dnia 10, 05. 201

MINISTER ZDROWIA ~
Nr. X% 46\ gb ~HblOF|akp) 3,01 ¥

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

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (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 biobdjczych 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 produktow biobojczych (Dz. Urz. WE L 123
724.4.1998, s. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25.04.2008r.
na obrot produktem biobdjczym
Gran Alka-Dez

w zakresie:

- terminu waznoS$ci pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

W dniu 25.04.2008r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3473/08 na obrét
produktem biob6jezym Gran Alka-Dez, ktérego koniec terminu waznosei zostal okreslony
na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy
z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych. 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 biobdjczych.,
ktéry okresla okres przejSciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen
na obrét produktami biob6jczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzeénia 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 przedtuzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dziatania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktéw o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie;
a w przypadku braku prawidiowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
pafistwa czlonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziatan 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 niezbgdnym
zakresie kazda decyzje ostateczng, jezeli w inny sposéb nie mozna usung¢ stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych interesow Panstwa.

Z 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 by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan miatby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegdlnoéci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia,
w przemys$le spozywezym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego =zaistnieje réwniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsiebiorcéw produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biob6jcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3.a/a
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 28 12. 1%
Departament Zdrowia Publicznego :

00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZP$-484pb-Hu1>|o¥ ""“‘ ,2)06 'J)OJ’O

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

W zwiazku z decyzjg Ministra Zdrowia, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 3473/08 z dnia 25 kwietnia 2008 r. na obr6t produktem biobdjeczym

0 nazwie: Gran Alka-Dez
podmiot odpowiedzialny: TENZI Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE
Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu przedmiotowa

decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia-49. K e, A8
roku.

NREKTORA
owia Publicznego

Do wiadomosel;

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznyceh i Produktow Biobéjezych
ul, Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

2.aa



200-.. 15
Warszawa, dnia
MINISTER ZDROWIA ‘ i . o~
Nr. 28k~ dunior [x41406 2040

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

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25 kwietnia 2008 r.
na obrét produktem biobéjczym
Gran Alka-Dez
w zakresie:

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: | TENZI Sp. z 0.0., SKARBIMIERZYCE 22, 72-002 DOLUJE

na: | TENZI Sp. z o.0., SKARBIMIERZYCE 18, 72-002 DOLUJE

- inne postanowienia decyzji:

z: | Integralng czeé¢ pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:
tresci oznakowania opakowania

na: | Tre$¢ 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-421-205/10[RK] o zmiane danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia
25 kwietnia 2008 r. Wnioskowana zmiana dotyczyla: zmiany adresu podmiotu
odpowiedzialnego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania 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 wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji,

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuija:
1. Strona

2. URPLWMIiPB
3.a/a




TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedziainy:
TENZI Sp. z 0.0,

Skarbimierzyee 18

72-002 Doluje

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

www.tenzi.pl

GRAN ALKA-DEZ
plyn do mycia i dezynfekeji alkalicznej
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Skoncentrowany, alkaliczny preparat do mycia i dezynfekeji powierzehni.
maszyn oraz urzadzen rowniez majgeych kontakt z zywnoseig lub $rodkami Zywienia
zwierzgt. Wykazuje dzialanie dezynfekujace, zgodnie z normami PN-EN 1276:2000, PN-EN
1650:2002, PN-EN 13697:2002.

Sposéb uzycia: Roztwor robocezy nalezy zrobi¢ bezposrednio przed zastosowaniem, Na mytg
powierzchnig naniesé roztwor o stezeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20°C:

- dezynfekeja: bakterie — stezenie 2% (200 ml/ 101 wody), czas dzialania 5 min;

- dezynfekeja: grzyby — stezenie 2% (200 ml/10 1 wody), czas dziatania 15 min:

Po dezynfekeji umyta powierzehnig nalezy spluka¢ duzg iloscig biezqeej czystej wody pitnej.
Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

Skiad: 100 ml preparatu zawiera - czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzyio-Cio.js-
alkilodimetylowe, chlorki (substancja czynna) — 7 g; glutaral (substancja czynna) — 0,1 g
mnie} niz 5% niejonowe $rodki powierzchniowo czynne, sél sodowa EDTA: mniej niz 2%
wodorotlenck potasu (100%).

Wskazéwki dotyezyee zagrozen: N — Niebezpieczny dla srodowiska. Xi — Drazniacy. R50 —
Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne. R4! — Ryzyko powaznego uszkodzenia
wzroku. R38 — Dziala drazniaco na skorg. S26 — Zanieczyszezone oczy przemy¢ natychmiast
duza ilodcia wody 1 zasiegnaé porady lekarza. S28 — Zanicczyszezong skore natychmiast
przemy¢ duza iloscig wody. 829 — Nie wprowadzaé do kanalizacji. S61 ~ Unikaé zrzutéw do
srodowiska. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcja lub kartg charakterystyki. $37/39 — Nosic
odpowiednie r¢kawice ochronne i okulary lub ochrong twarzy, S172 — Przechowywaé pod
zamknigeiem 1 chroni¢ przed dziecmi. W przypadku wystapienia objawéw zatrucia
inhalacyjnego (kaszel, uczucie dusznosei, zawroty glowy) wyprowadzié¢ poszkodowanego na
swieze powietrze. Wezwaé¢ pomoc lekarska. .

Preparat przechowywad i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronié przed
swiatlem slonecznym oraz cieplem.

Przestrzegad przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakewaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Pozostatosei preparatu nie wylewaé do
kanalizacji lecz calkowicie zuzy¢ zgodnie z jego zaleceniem. Puste opakowania wyplukaé
kilkakrotnie woda. ktorg zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie mozna skladowaé w
pajemnikach przeznaczonych do zbidrki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazaé
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji. _

Karta charakterystyki dostgpna na Zzadanie uZytkownika prowadzacego dzialalnosé
zawodows,

Pozwolenie na obrot produktem biobdjezym nr: 3473/08

Data waznodei w normalnych warunkach przechowywania oraz numer serii — nadrukowane
na butelee.

Strona 122
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 18

Nr UR.PB.3473/08.ztw.2014

Tenzi Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojezych 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 1. 0 produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 25.04.2008 r. o wydaniu pozwolenia
nr 3473/08 na obrét produktem biobéjczym Gran Alka-Dez poprzez zmiang terminu
waznos$ci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

¥

Podmiot odpowiedzialny Tenzi Sp. z 0.0, Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje, dziatajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjezych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmiang terminu waznosci
pozwolenia nr 3473/08 na obr6t produktem biobojczym Gran Alka-Dez.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z poézn. zm.). Artykut 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stanowi iz: ,Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
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W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia akiow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wilasciwych organow i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszto w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 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 ktérej strona nabyta prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie lakiej 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 postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym Gran Alka-Dez w zakresie zmiany terminu wazno$ci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. ' .
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2015 -06- 2'9

.............................

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015r., poz. 242) oraz w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012,
str.1) i art. 62 w zwiazku 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

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25.04.2008r.
na obrdt produktem biobdjczym Gran Alka-Dez

2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdéjczy Gran Alka-Dez wprowadzony
do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., moze pozostawaé¢ w obrocie
z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produkgu biobéjczego.

w zakresie:

- imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: TENZI Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
na: TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

- nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
z: TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje
na: TENZI Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje
zakres i warunki obrotu i stosowania:
z: Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku
na: Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
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- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa
1 adres wytworcy:
z: Glutaral, CAS: 111-30-8, WE: 203-856-5 [zaw. 1 g/kg];
producent:
1) P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka, ul. Frysztacka 163, 43-400 Cieszyn

Czwartorzegdowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 70 g/kg]; "
producent: '

1) Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Ke¢dzierzyn-Kozle

na: Glutaral (aldehyd glutarowy), CAS: 111-30-8, [zaw. 1 g/kg];
wytworca:
1) Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, D-50569 Kolonia, Niemcy

AlKil (Cy3.16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Cj2.16)),
CAS: 68424-85-1, [zaw. 70 g/kg];
wytworca:
1) Akzo Nobel Functional Chemicals BV, Stationsstraat 77, 3811 MH
Amersfoort Utrecht, Holandia
2) HUNTSMAN SURFACE SCIENCES ITALIA S.r.l., Via Cavour 50,
46043 Castiglione delle Stiviere (Mantova), Wlochy

oraz poprzez aktualizacj¢ zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku

postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych nazwy oraz adresu lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego, nazwy i adresu
wytwdrcy produktu biobdjczego, zakresu i warunkow obrotu i stosowania, chemicznej
nazwy substancji czynnej, jej zawarto$ci w produkcie biobdjczym oraz nazwy i adresu
wytworcy oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci 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 produktow biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na wudostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 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, akapit drugi tytuty IL, III i IV niniejszego rozporzadzenia
majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu
do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.
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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 v.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Zatgcznik nr 4 do pozwolenia nr 3 L/ 73 / O g

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: GRAN ALKA-DEZ

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjezym: 3473/08

Przeznaczenie produktu: Zasadowy produkt do mycia i dezynfekcji powierzchni,
posadzek, maszyn oraz urzadzen majgcych kontakt z Zzywnoscig lub $rodkami
zywienia zwierzat. Wykazuje dziatanie dezynfekujgce (bakteriobojeze i grzybobojcze)
zgodnie z normami PN-EN 1276, PN-EN 1650, PN-EN 13697. Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania w obszarze medycznym.

Postaé produktu: ptyn

Substancje czynne: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC
(C12-16)) — 7 ¢/100g; glutaral - 0.1/100g

Stosowanie: Produkt w koncentracie. Na zabrudzong powierzchnie naniesé roztwér o
stezeniu roboczym 2% (200 ml/ 101 wody). Temperatura dzialania 20°C. Czas
dziatania w przypadku pelnego spektrum 15 minut. Po dezynfekcji umyta
powierzchni¢ nalezy spluka¢ duzg iloscig wody przeznaczone] do  spozycia.
Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

Numer serii:

Data waznoSci:

Znaki ostrzegawcze:
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NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: 100 ml preparatu zawiera - alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu
(ADBAC/BKC (C12-16)) (substancja czynna) — 7 g; glutaral (substancja czynna) —
0.1 g; < 5% niejonowe srodki powierzchniowo czynne. <5% sl sodowa EDTA; <2%
wodorotlenck potasu. substancje pomocnicze

Tre§¢ zwrotéw H: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. Dziata
bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwale skutki.

Tres¢  zwrotéow P:  Stosowaé rekawice ochronne/odziez  ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé usta. NIE
wywotywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Splukaé skoére pod strumieniem
wody/prysznicem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé
wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg 1 mozna je latwo
usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC /
lekarzem. Przechowywaé pod zamknigciem.

BezposSrednie i poSrednic uboczne skutki stosowania: Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. Powoduje powazne oparzenia skory.

Pierwsza pomoc: W przypadku zanieczyszczenia odziezy, niezwlocznie zdjaé ja.
obmy¢ skore duzg iloscig wody (najlepiej biezaca). W przypadku wystgpienia zmian
skormych lub oparzen skontaktowaé sie z lekarzem. Zanieczyszczone oczy
natychmiast przemy¢ duzg iloscig chtodnej wody (co najmniej przez 15 minut)
rozdzielajac osobno powieki. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukaé. Skonsultowac si¢ z lekarzem specjalistg. W przypadku spozycia
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nie wywolywaé wymiotéw. Wyptukaé usta, poda¢ do wypicia duzg ilos¢ wody,
niezwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazac etykiete.

e Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy calkowicie zuzy¢ zgodnie z
jego zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu muszg zostac
usuniete jako szczegolne odpady.

e Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste

opakowania Wyp%ukac kilkakrotnie woda, ktora zuzy¢é tak jak preparat. Puste
opakowanie zwrdci¢ do producenta lub przekazac wyspecjalizowanej firmie do
utylizacji.

¢ llo$¢ produktu w opakowaniu:

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

Karta charakterystyki dostepna na zadanie uzytkownika prowadzacego dzialalnos¢
zawodowa.

Produkt przechowywaé i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym oraz cieptem.

623

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Madycznych | Produkiéw.Biobgjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa 2015 'Uﬁ‘ 29

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,
UR.PB.3473/08.zuw.2016

Tenzi Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Dotluje

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 21 pkt 5 ustawy z dnia
9 pazdziemika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25.04.2008 r. na
obrot produktem biobéjczym Gran Alka-Dez poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Glutaral (aldehyd glutarowy), CAS: 111-30-8, [zaw. 1 g/kg];

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS: 68424-85-1,
[zaw. 70 g/kg].

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3473/08 z dnia 25.04.2008 r. na obr6t produktem biobdjczym Gran
Alka-Dez zostato wydane na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5
ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U.z 2007 . Nr 39, poz.
252).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegdlnosci: zawartosé substancji czynnych, z okreSleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci substancyi, a takze
nazwe i adres ich wytworcy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,, Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany

UR.DIB.IB1.422.1.1251.2016.1.B

Strona 1z 2

'— TENZI Sp. z 0.5

—




pozwoleri na obrdt, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwolen na obrot do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrot okresla: ,, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktorych
mowa w czesci I zalgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrét dotyczgcym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrdt produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowigzujacych wymogdow opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu [nformacji o Produktach Biobdjezych
araz Yyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjezych
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Tenzi Sp. z 0.0.
Skarbimierzyce 20
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
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z pdZn. 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 sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25.04.2008 r. na
obrét produktem biobéjczym Gran Alka-Dez w zakresie terminu waznosci ww.
pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 3473/08 z dnia 25.04.2008 r. na obrét produktem biobdjczym Gran
Alka-Dez wskazano, ze zachowuje wazno$¢ 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, okreslonego w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, 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 obowigzkéw wiasciwych organdéw i uczestnikow programu.
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W zaleznosci od postepdw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzgdzenie 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. rozporzgdzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzgdzenia 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 obrot produktem biobdjczym jest
zwigzany z terminem zakonczenia programu prac, o ktérym mowa w art, 89 ust. 1
rozporzgdzenia 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 ktdrej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli
przepisy szczegdlne 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”.

W dniu 25 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajgc na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 3473/08 z dnia
25.04.2008 r. na obrdt produktem biobojczym Gran Alka-Dez.

lednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktorego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkoda materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 § 1 kpa.

Majac powyzisze 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
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Produktow Leczniczych Wyrobdow Medycznych i Produktéw 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
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024
r., poz.935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobodjczych
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