
MII\ISTERSTWO ZDROWIA
Departament 7drowia Publicznego

00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr.634-96-00

ident5rlikator _
Nasz znak: ZPs- v4pb-bqn I OI

TENZI Sp. z o. o.
Skarbimieruyce22
72-002 Dotuie

W nviqzku z decyzjq Ministra Zdrowia, dotyczecepozwolenia na obr6t produktem

biob6jczym

a

o naizwreS Gran Alka-Dez

nai?wa substancji c4rnnej oraz naiawa i adres iej producenta:

Glutaral, CAS: I l1-30-8, WE: 203-856-5 fzaw.1 glkgl;

producent: P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka,uL Frysztacka 163, 43-400 Cieszyn

Crwartorzgdowe zwiqzki amonowe,benzylo-C l2-16-alkilodimetylowe, chlorki,

CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2fzaw. 70 elkel;

producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,47-zl4Kqdzierzyn-KoLIe

podmiot odpowiedzialny I

TENZI Sp. z o.o., Skarbimieruyce 22,72-002 Doluje

Ministerstwo Zdrowia" Departament

przedmiotowe pozwolenie nr 3473108 z

oznakowania opakowania.

Do wiadomoSci:
L Urzqd Rej estracj i Produkt6w Lecmiczy ch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych
ul. Z4bkowska 41, 03-736 Warszawa

2. ala

Warszawa, )8.Oq .4po8

Zdrowia Publicznego przesyla w zalqczeniu

dnia ?Q00. ; 0.t -..?.Sroku wrv z zatwierdzonqtresci4

,r ! r")
n Puolicznego



2008 -0t-- 2 5
Warszawa, dnia 2008 r.

MINISTER ZDROWIA-;X?il(Tqifur3t{tb 
t08

TENZI Sp. z o.o.
Skarbimiemyce22
72-002 Doluje

DECYZIA

Na podstawie art.4 ust. I pkt 4 w zw. z art.54 ust. l, ust 2 i ust. -< ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002r. o produktach biobojczych (tS. Dz.IJ. 22007r. Nr 39, poz.Zs2),wydaje siE

pozwolenie nr 3473108 na obr6t produktem biobdjczym
Gran AIka-Dez

2. Rodzaj i postad uiytkowa produktu biob fiiczego o?uzjego przeznrczenie:

kat. I, 8r.2, 4 wgrczporzqdzeniaMinistra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii

i grup produkt6w biob6j czych (Dz.U. Nr I 6, poz. 150);.

plyn do mycia i dezynfekcji pomieszczefr,powierzchni iwzqdzeri majqcych r6wniez kontakt

z ZywnoSci4 i Srodkami zywienia zwierzqt

3. Nazwa i adres podmiofu odpowiedzialnego:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 22,72-002 Dotuje

4. Chemiczna naiawa substancji czynnej Qub inna pozwalaiQca na ustalenie toisamo5ci
substancji czynnei), jei zawartofd w produkcie biob6jczym oraiz nazwa i adres w5rhv6rcy:
Glutaral, CAS: I l1-30-8, WE: 203-856-5 fzaw.l g/kgl;

producent: P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka,ul. Frysztacka 163, $-4A0 Cies4m
Czwartorzgdowe zwiryki amonowe,benzylo-C l2-16-alkilodimetylowe, chlorki,

CAS : 68424-85- I, WE: 27 0-325-2 fzaw. 70 g/kgl;

producent: Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,47-224Kgdzierzyn-KoLIe

5. Nazwa i adres uytw6rcy produktu biob6iczego:

TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 22,72-A02 Doluje

1.. Nazwa produkfu biob6jczego:

Gran Alka-Dez
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE);

kanister (HDPE);

beczka (HDPE)

7. Okres watno5ci produktu biob6iczego3

12 miesiEcy od daty produkcji

8. Zarl<res obrotu i stosowania:

produkt nie jest przezr.p1czony do powszechnego uZytku

9. Inne postanowienia decYzii:

Inte graln q czg36 p o zwo I e ni a stano wi zalqcznik w p o stac i :

treSci oznakowania oPakowania

Pozzwolenie zachowuie wa2no56 do dnia 14 maia 2010r.

Pouczenie: a^.A r, - t_t_-
Odr t " t .J r^ jdecyz j i ,napodstawiear t .  127$3wzw.zar t .  l29$2ustawyzdn ia14czerwca1960r 'Kodekspostqpowan ia
administracyjrr.go (bz. U.-22000 r. Nr 98, poL. tOlt ze mr.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne tozpatrzenie

sprawy do mini#a wlaSciwego do spraw zdrowi4 w terminie 14 dni od dnia dorpczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuj4:
1. Strona
2. URPLWMiPB
3.a la

Strona 2 z 2



+)

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

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

ptyn u" -9Hit*ffi#i?zatkaticznei 
;r

TYLKO DO ZASTOSOWAN PNOFESJONALNYCH

Przeznaczenie: Skoncentrowany, alkaliczny preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni,

maszyn oraz wzqdzen r6wniez maj4cych kontakt z zyvrnoSciq lub Srodkami Zywienia

rwierz{. Wykazuj e dziattarrie dezynfekuj4ce, zgodnie z normami PN-EN 1276:2000, PN-EN

1 650:2002, PN-EN 13697 :2002.
Spos6b uLycit: Roztw6r roboczy nale?y z;:obil bezpoSrednio przed zastosowaniem. Na myt4

powierzchniE nanieS6 rortw6r o stEzeniu roboczym odpowiednio dla temperatury 20"C:
- dezynfekcja: bakterie - stEzenie2Yo (200 ml/ l0l wody), czas dzialania 5 min,
- dezynfekcja: grzyby - stEzenre2o/o (200 nUIO I wody), czas dzialanra 15 min;
po dezynfekcji umyrepowierzchniE na\e?y splukad duZqiloSci4biehqcej czystej wody pitnej.

Wymagany cz4s wentylacji minimum 5 minut.
Sklad: 100 ml preparatu zawiera - czwartorzEdowe zwiqzki amonowe, benzylo-Cnts'

alkilodimetylowe, chlorki (substancja czywra) - 7 g; glutaral (substancja czynrta) - 0,1 g;

mniej niL 5o/o niejonowe Srodki powierzchniowo crynn% s6l sodowa EDTA; mniej nrz 2o/o

wodorotlenek potasu (1 00%).
Wskaztiwki dbtyczqce zagroil,ef i N - Niebezpiecziy dla Srodowiska. Xi - Drazniqcy. R50 -

DziaNa bardzo toksycznie na orgarizmy wodne. R41 - Ryzyko powaznego uszkodzenia

wzroku. R38 -DziaNa dra1niqco na sk6rq. 526 - Zanieczyszczone oczy przemyd natychmiast

du1a iloSci4 wody i zasiggn46 porady \ekarza. S28 - Zanieczyszczonq sk6rE natychmiast

przemy(, duaqiloSci4 wody. S29 - Nie wprowadzad do kanalizacji. 561 - Unikai zrzutow do

Srodowiska. Postgpowai zgodnie z instrukcj4 lub kanq charakterystyki. 537139 - Nosii

odpowiednie rgkawice ochronne i okulary lub ochronE twarzy. S1l2 - Przechowywa6 pod

zamkniEciem i chronid przed dziecmi. W przypadku wystqpienia objaw6w zatrucia

inhatacyjnego (kaszel, uczucie dusznoSci, zavrroty glowy) wyprowadzic poszkodowanego na

Swieze'p;;.t-e. Wezwad pomoc lekarsk4.
Preparat przechowyw ac i trarrsportowad tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii przed

Swiatlem slonecznym oraz cieplem.
Przeslrzegac przepisow Ustawy z dnia 11 maja 200I r. o opakowaniach i odpadach

opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). PozostaloSci preparatu nie wylewac do

kanalizacji lecz calkowicie zuZyc zgodnie z jego zaleceniem. Puste opakowania wyplukai

kilkakrotnie wodq kt6r4 ntTyC, tak jak preparat Puste opakowanie moZna skladowa6 w

pojemnikach ptzeznaczonych do zbi6rki opakowari z tworzyw silucznych lub ptzekaza(,

wyspecj alizowanej firmie do utylizacji.
Karta charakterystyki dostEpna na Zqdanie uZytkownika prowadz4cego dzialalnosc

zawodowa.
Pozwolenie na obr6t produktem biob6j czym nr

Data wazno6ci w normalnych warunkach ptzechowywania otaz

na butelce.
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Xi - Draini4cy

t

N - Nieb dla Srodowiska
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktdw LeczniczYch,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

Nr UR.PB. 3 47 3 I 08.2t 
^1.201 

4

Warszawa, 20tri -04_ I $

Tenzi Sp. z o.o.

Skarbimierzyce 18

72-002 Doluje

DF"CYT,JA

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

administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. I Rozporz4dzenia Delegowanego

Komisji rub nr 73612013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniaj4cego rozporzqdzenie Parlamentu

europe.lstiego i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac

potegalacy"f, ,ru o."ni" istniejQcych biob6jczych substancji czynnych (Dz. U' UE L 204

L ynl.Zill3, str.l) oraz napodttu*i. art. 54 ust. 5 w zw' art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeSnia

2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. IJ. 22007 r. Nr 39, poz.252 z p62n. zm')

zmienia sip decyzjg Ministra Zdrowia z dnia 25.04.2008 r' o wydaniu pozwolenia

nr 3473/08 na obrl6i produktem biob6iczym Gran AIka-Dez poprzez zmianp terminu

wa2noSci ww. pozwolenia

zi Pozwolenie zachowuje wa2noS6 do dnia 14 maia20l4 r'

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

UZASADNIENIE

Podmiot oapo*i"Orialny Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18,72-002Doluje, dzialaiqc na

podstawie art. 155 Kodeksu postqpowania

w zwiq,zku z Rozporz4dzeniem Delegowany

2013 r. zmieniaj4cym rozporzqdzenie Parlam

w odniesieniu do czasu trwania progr

biob6jczych substancji czynnych, wystqpil

por*ol"niu m 3473108 na obr6t produktem biob6jczym Gran Alka-Dez'

od dnia I wrzesnia 2013 r. stosuje siQ Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

(uE) nr 52g12012 w sprawie ,rdostEpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych

iOt. Urr. UE L t6i z 27.06.2012 roku, str. I z p62n' zm.). Arfyk-ul 89 pkt I
ww. rozporzqdzenia stanowi i2: ,,Komisia kontynuuje.progrlm prac polegajqcych na

systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie z art'

16 ust. 2 dvrektwY 98/8/WE' majqc
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W Am celu Komisia jest uprawniona do przyjgcia aHdw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu proc oraz okreilenia zwiqzanych z nimi prow
i obowiqzkfw wlaSciwych organfw i uczestnikdw programu. W zalehnoSci od postqtfw
programu prac Komisja jest upranniona do przyjqcia ah6w delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedlu2enia programu prac o olveflony czas".

W dniu 20.08.2013 r. weszlo w Zycie Rozporz4dzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 73612013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniaj4ce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 52812012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegaj4cych na
ocenie istniej4cych biob6jczych substancji czynnych (Dz.IJrz. UE L 204 231.07.2013 r., str.
25). Arfykul I ww. Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 73612013 zmienia
artykul 89 Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nt 52812012 ,,Srodki
przejSciowe" poprzez ustalenie nowego terminu zakofrczenia prac polegaj4cych
na systematycznej ocenie wszystkich istniej4cych substancji czymrych, rczpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 3 I grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czetwca 1960 r. Kodeks postEpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prqwo, mo2e byt
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznei, h6ry iq wydal, jezeli przepisy szczeg1lne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 154 $ 2 stosuje siqodpowiednio".

Majqc powyZsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postEpowania administracyjnego zmieniaj4cej decyzjp o pozwoleniu na obr6t
produktem biob6jczym Gran Alka-Dez w zakresie zmiany terminu waznoSci ww.
pozwolenia, przemawia sluszny interes strony.

W zwiqzkuzpowylszym postanawia siE jak na wstppie.

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 UrzEdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6j czych, w terminie 14 dni od dnia doreczlnia
decyzji.

Efrbiilrgudtrrbt

VVPLYNELC

Otzymuj4
l. Stona
2. ala

30 -04 2014

Stona2 z2
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^1

Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczy ch,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

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

DECYT,JA
Na podstawie art. l9a ust. I oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzeSnia 2002r.
o produktach biob6jczych (Dz. U. 22015r., poz. 242) oraz w zwiryku z art. 52 rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 52812012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012,
str.l) i art. 62 w zwiqzku z art. 6l ust. 4 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 127212008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmienrajqce i uchylaj4ce dyrektywy 67l548lEWG i l999l45lWB oraz
zmieniaj qc e rozporzqdzenie (WE) m 1907 12006

1) dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 3473108 z dnia 25.04.2008r.
na obr6t produktem biob6jczym Gran Alka-Dez

2) w zal<resie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biob6jczego na zgodne
zrozporzqdzeniem nr 127212008 produkt biob6jczy Gran Alka-Dez wprowadzony
do obrotu pzed dniem I czerwca 20L5 r., moie pozostawad w obrocie
z dotychczasowQ klasyfikacj4 i oznakowaniem do dnia I czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian w1znacza sig okres na zuriycie istniej4cych zapas6w
produktu biob6jczego:
I. 180 dni od daty wydania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni - w
produktu biobtfjczego.

N, .1/,.R.,.?h,.1h.?.3, 08.*.4,.455- tD4 5 
warszawa'?015 -06- 2:e

niniejszej decyzji - w przypadku udostgpniania

przypadku wykorzysfywania istniej 4cy ch zapas riw

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

na: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20,72-002 Doluje
- nazlva i adres wytw6rcy produktu biob6jczego:
z: TENZI Sp. z o.o., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

na: TENZ,I Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20,72-002 Doluje
- zakres i warunki obrotu i stosowania:
z: Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uZytku

na : Pro dukt przeznaczony do powszechnego stosowania

Sftona I z 3
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- chemiczna nazrra substancji czynnej (lub inna pozwalaj4ca na ustalenie
to2samoSci substancji czynnej), jej zawarto56 w produkcie biob6jczym oraz nilnrr

""i adres wytw6rcy:
z: Glutaral, CAS: 111-30-8, WE: 203-856-5lzaw.I elkel;

producent:
1) P.H.U. "ELTREX" Henryk Kubeczka, ul. Frysztacka 163, 43-400 Cieszyn

Cm,rartorzgdowe rwiqzki amonowe, benzylo-Cl2-16-alkrlodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2lzaw.70 elkel; i

producent:
1) Brenntag Polska Sp. z o.o., ul. J. Bema 21,47-224Kgdzierzyn-KoZle

na: Glutaral (aldehyd glutarowy), CAS: lll-30-8, lzaw.1 g/kgh
wytw6rca:

1) Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatzl, D-50569 Kolonia, Niemcy

Alkil (Crz-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (Crz-ro)),
CAS : 68424-85-1, lzaw. 7 0 Sllrgl;
wytw6rca:

1) Akzo Nobel Functional Chemicals BVn Stationsstrtzt77,38ll MH
Amersfoort Utrecht, Ilolandia

2) HUNTSMAN SURFACE SCIENCES ITALIA S.r.l., Via Cavour 50,
46043 Castiglione delle Stiviere (Mantova), Wochy

orazpoprzezaT<fiializacjg zapis6w dotyczqcych treSci oznakowania opakowania.

Tre56 oznakowania opakowania stanowiqca zalqcznik do niniejszej decyzji,
postEpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej nrriany i
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 3473108 w zakresie aktualizacji zapis6w
dotyczqcych nazwy oraz adresu lub siedziby podmiotu odpowiedzialnego, narwy i adresu
wytw6rcy produktu biob6jczego, zakresu i warunk6w obrotu i stosowania, chemicznej
nazwy substancji czywrej, jej zawartoSci w produkcie biob6jczym oraz nazry i adresu
wytw6rcy oraz aktualizacji zapis6w dotycz4cych tresci oznakowania opakowania uwzglgdnia
w caloSci 2qdarie strony.
Zgodnie z artykulem 52 Rozporz4dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
w 528/2012 w* sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produkt6w biob6j czych
(Dz.U. UE L 167 227.06.2012r., str. I) ,,Niezale2nie od art. 89, je1eli wlaiciwy organ lub -
w przypadku produWu biob6jczego, na kt6ry udzielono ponvolenia na poziomie Unii -
Komisja uniewa2nia lub zmienia pozwolenie lub postanswia go nie odnaniaQ to wfwczas
przyznaje olves na udostqpnienie na rynklt i wykorzystanie istniejqcych zapas6w,
z wyjqtkiem qttuacji, w kt1rych dalsze udostqtrtnianie na rynht lub stosowanie produktu
biob6jczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia nvierzqt lub dla
Srodowiska. Olves na zu2ycie zapasdw nie mohe przelvaczat 180 dni w przypadht
udostqpniania na rynla4 a w przypadht wykorzystywania istniejqcych zapas6w danych
pro&th6w b i qb 6j c zych - maksymalnie do datkowych I 8 0 dni." .
Zg.odnie 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 orM zmieniajqce
rozpon1dzenie (WE) w 190712006, akapit drugi t5rtuly II, III i IV niniejszego rozporzqdzerua
maj4 zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia I grudnia 2010 r., a w odniesieniu
do mieszanin - od dnia 1 czerwca2}l5 r.

w toku
zostala

UR.DRB.RBR.4Z|.0322.20 I 5.AJ
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Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzqdzenia ,,w drodze
odstqpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, H6re
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/El4/G oraz
wprowadzono ju2 do obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., do dnia I czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszqbyt ponownie oznakowane ani pakowene. "

Maj4c na uwadze powyZsze orzeka sig jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postppowania administracyjnego, stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa UrzEdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorEczenia
decyzji.

Zalqcznki:
1. TreSd ozrakowania opakowania
OtrzrTmuje:
1. Strona
2. ala
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.I' RIIS C OZNAI(OWANI A O PAI(OWANI A T'ROD UKT U B I O B OJ CZtiG O

Nazw'a produktu: GRAN AL.KA-DEZ
Nr pnzrvolenia na obr6t produktcm biob6jczym 3473108
Prz.ezna,czcnie produktu: Zasadowy produkt do mycia i dezynfekcji porvierzchni,
posadzel<, nlaszyn onz urz4dzen maj4cych kontalct z zywno5ciq lub Srodl<ami
zi,wienia zwterzqt. Wykazuje dzialanie dezynfekuiqce (bakteriobojpze i grzybobo.jczc)
zgodnie z normarni PN-["lN 1276. PN-EN 1650. PN-EN 13697. Prodr.rkt nie jest
pvtznaczony d o sto sowani a w o bszarze med 1'czuvr-r-r.
Postad produl<tu:  p lyn
Substancjc  czynne:  Alk i l  (C12-16)-ch lorku d inrety lobenzyloanronu (ADBAC/BI(C
(C'12- l  6) )  *  7  g/ l  00g,  g lur tara l  *  0 ,1/ l  00g
Stosorv:rnic: Produkt r.v koncentracie. Na zabrudzon4 powierzchniE rranie5c roztw6r o
stezenilr roboczym 2o/o (200 nJl 101 wody). T'enrperatura dzialania 20'C. Czas
cizialania \v przl,padku pelnego spel(trLrn'r l5 rninut, Po dezy-n1'ekc.j i  untytq
pou'ielzchrriq naleZy splLrkac duz4 i loScir i  u ocly przcznaczone.i do spo2.ycia.
W.vnragany czas rventylacj i  minimum 5 urinut,
Nunrcr  ser i i :
I )a ta lvaf  no5ci :
Znal<i ostrzegau'cze:

N I 1 J }] IJZP I tlC]ZT]N S'f WO
Z:rrviera: 100 ml preparatl l  'zawiera - alki l  (C12-16)-chlorku cl irretylobenzyloanronu
(ADIIAC/BI(C (C12-16)) (substancja czynna) - 7 g; glr-rtaral (sr"rbstancja cz.vnna) __
0.1 gt < 5% niejonowe Srodki powierzchniowo czynne. <5% sol sodou,a f: l) ' l 'A; <20
r.r'ocl o rotl enel< po tasu. substancj e pomocn i cze
'l.reSi 

zrvrot6tv II: Porvoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzer-ria oczu. [)ziala
bardzo toksycznie na organizmy wodne, powoduj4c dlugotrwale skutki.
Trc6i zwrot6tv P: Stosowai rEkawice ochronne/o dz.ie| ochronn4/ochrong
oczu/ochrong twarzy. W PRZYPADKU POLI(NI[CIA; r.yyplukac usta. NIE
r.r',vr.r,otywac wyr-niotow. W PRZYPADKU KON'fAK'|U 7.8 SI(ORA (lub z- u'loszrnri):
Nat1,c11*1ost zdj4i cal4 zanieczyszcz.otlE oclr- ie2^ Splukai skorg pod stnrnricrr icnr
r.r,od),/pr:ysznicem. W PRZYPADKU DOS'|ANIA SII i  DO OCZTJ: Ostroznie plLrl<ac
n'od4 przez ki lka r.ninut. Wyjqi soczewki kontaktowc. jezeli  sq i  mozna . je latu,o
Lrsurlilc. Nadal ptr-rl<ai. Natychmiast skontaktorvai siE z OSRODKIEM ZATRTJC I
lcl<arzem. Przechor,vywac pod zarnknigcienr.
BezpoSrcdnie ipoSrec ln ic  ubocznc s l<utk i  s tosorvania:  Porvodr- r je  powazne
rusz"kocl zeni e oczlr. Po rvocl Lri e po waz-ne oparzen i a sk6r:y.
Picrrvszit pomoc: W przypadku zanieczyszczenia oclzieLy. niezlvlocznie z-d14i 1q.
obn.t\,c skorq drr24 i loSciq r, i ,ody (na.j lepiej biezqc4). \ \z przypadku wyst4pienia znrian
sl<(;r'n.v'clr lurb oparzefl sl<ontaktowai sig z lekarzenr. Zanieczryszczollc oczy
riatychmiast przemyc duz4 iloSci4 chlodnei rvody (co najnrniej przez. l5 n-rinr,rt)
rozdzielajqc osobno powieki. Wyjqc soczewki kontaktowe, iez.eli s4 i n-rozna.je latrvo
lrstrnEi. Nadal plukai. Skonsultowac siq zlekarzern specjal ist4. W przypadku spozycizr

o

c

o

c

N \-
\ l i l
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nie wywolywac wymiot6w. Wyplukai usta, podac do wypicia duz4 iloSc wody.

niezwlocznie skonsultowai sig zlekarzem, je\eli to mozliwe pokazai etykietE.
f Postgporvanie z odpadami produktu: Produkt naleZy calkowicie zuzyc zgodnie z

jego zaleceniem, jezeli to niernozliwe prodr-rkt lub pozostaloSci produktu muszE zostac

usunigte jako szczegolne odpady.
c Postgpowanie z opakorvaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste

opakowania wyplukac kilkakrotnie wod4, kt6r4 zuLyc tak jak preparat. Puste

opakowarrie zwr6cii do producenta lub przekazac wyspecjalizbwanej firtnie do

utylizacj i.
e I loSi produktu w opakorvaniu:
o Poclmiot odporviedzialny: Tenzi Sp. z o.o., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje. tel.

(+48 91)  31 i  -97-77,  www.tenzi .p l

Karta charakterystyki dostgpna na Zqdanie uzytkownika prowadzEcego dzialalnoSc
zawodorv4.
Produkt przechowywai i transportowai tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronii przed
Swiatlem slonecznym oraz cieplem.

Uz4d Rejeshacji ProduK6w Lecznicz,"ch,
tnrlroMw Msdycznyd i Produid6w-Biobdjczydr
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Waiszawa
NIP: 521-32-14-'1&2 REG0N: 01524960' l

?015 -06- 2 s
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych,

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych

UR.PB.3473 108.nl.w.2016

?!i$ -!1- x q
Warszawa,

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

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. I, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 2l pkt 5 ustawy z dnia
9 pu2dziemlka 20 l 5 r. o produktach biob6j c zy ch (Dz. rJ . 2 20I 5 r., poz. 1926)

dokonuje sig zmiany danych objgtych pozwoleniem nr 3473/08 z dnia 25.04.2008 r. na
obr6t produktem biob6jczym Gran Alka-Dez poprzez nadanie punktowi nr 4 ww.
pozwolenia, nastgpuj4cej tre5ci:

4. Chemiczna nazrva substancji czynnej lub substancji czynnych (tub inna pozlalaj4ca
na ustalenie toisamoSci substancji czynnej), oraz jej zawartoil(, w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Glutaral (aldehyd glutarowy), CAS: 111-30-8, lzaw.1 glkgl;

Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS: 68424-85-1,
lzaw.70 g/kgl.

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 3473108 z dnia 25.04.2008 r. na obr6t produktem biob6jczym Gran
Alka-Dez zostalo wydane napodstawie 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 biob6jczych (tj. Dz.lJ.z2007 r. Nr 39, poz.
2s2).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do reiestru okreila w szczegilnoici: zawartoSc substancji czynnych, z okreileniem ich
nazu chemicznych lub innych, ponualajqcych na ustalenie to2samoici substancii, a tah2e
na+/v? i adres ich wytw6rcy"

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w Zycie ustawa z dnia 9 pu2dziemika 2015 r.
o produktach biob6jczych (Dz.IJ. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrzeSnia 2002 r. o produktach biob6jczych (Dz. U.
z 2015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracila moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dniag paidziemlka2015 r. o produktach biob6j czych (Dz.U.
z 2015 r., poz. 1926) stanowi i2: ,,Prezes (Jrzgdu Reiestrac 'e z urzedu zmi

uR.DrB.rBI.422.r .r25 1 .201 6.r,B
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pozwolen na obr6t, wydanych na podstawie przepisdw dotychczasowych, w celu
dostosowania treSci ponvolen na obr6t do wymog6w okreilonych w art. 21 pkt 5, w terminie
1 2 miesigcy od dnia wejicia w 2ycie niniejszej ustawy " .

JednoczeSnie, zgodnie z art. 2l pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obr6t okreSla: ,,nazwg
chemicznq substancji czynnej lub substancji czynnych lub innq pozwalajqcq na ustalenie
to2samoSci substancji czynnej oraz, je2eli sq dostgpne, jej numer WE i numer CAS, o kt6rych
mowa w czgici I zalqcznikn VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreilenie jej zawartoSci
w produkcie biob|jczym w jednostkach metrycznych". Tym samyrn, w punkcie pozwolenia
na obr6t dotycz4cym substancji czynnej powinny znalehc sig jedynie wyhej wymienione
informacje.

W zwi4zlot. z powyhszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pu2dziemlka 2015 r.
o produktach biob6jczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obr6t produktem biob6jczym polegaj4cej na dostosowaniu treSci
punktu 4 pozwolenia do obowi4njqcychwymog6w opisanych w art. 2l pkt 5 ww. ustawy.

Maj4c powyZsze na uwadze orzeka sig jak na wstgpie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm., tekst
jednolity) stronie sluZy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do

Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa

DYREKTOR

Departamentu I nformacii o Produktach Biobojczych

or'az !'rryrobach Poddanych Dlalaniu ProduktoyBiobojczych

Otrzymuj4:
1. Strona
2. ala
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