PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 1 §

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122) wydaje sie

pozwolenie nr 7291/18 na obrét produktem biobéjczym
TRIC ANTYBAKTERYJNY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
TRIC ANTYBAKTERYJINY

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

ptyn, antybakteryjny produkt do mycia i dezynfekcji naczyn oraz powierzchni i urzadzen
majacych kontakt z zywnoscig

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

,»Tenzi” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
1,5-pentanedial (aldehyd glutarowy) 203-856-5 111-30-8 4 g/kg
2-fenoksyetanol 204-589-7 122-99-6 5 g/kg

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobéjczego:

»Tenzi” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
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Zatacznik nr ... do pozwolenia nr ..

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: TRIC ANTYBAKTERYJNY

Nr pozwolenia na obroét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Antybakteryjny ptyn do mycia i dezynfekcji naczyn oraz
powierzchni i urzadzen majacych kontakt z zywnoscig. Do stosowania w
gospodarstwach domowych, przemysle spozywczym i gastronomii.

Substancje czynne: glutaral (aldehyd glutarowy) 0,4 g/100g; 2-fenoksyetanol
0,5g/100g foL
Stosowanie: Produkt w koncentracie. Dziatanie bakteriobojcze: roztwér roboczy o
stezeniu co najmniej 30% (300 ml/1l wody). Temperatura dziatania 20°C. Czas
dziatania 5 minut. Po dezynfekcji umytg powierzchni¢ nalezy sptuka¢ duza iloscia
wody przeznaczonej do spozycia.

Produkt przechowywac¢ 1 transportowa¢ tylko w oryginalnych opakowaniach. Chronic¢
przed Swiatlem stonecznym oraz cieptem. Produkt przechowywaé w suchym
pomieszczeniu szczelnie zamknigty, w temperaturze +5 + 35° C ze sprawng
wentylacja.

Zawiera: Alkohole, C12-14, etoksylowane, siarczany alkilowe, sole sodowe; 5-15%
anionowe zwigzki powierzchniowo czynne, <5% niejonowe i amfoteryczne zwigzki
powierzchniowo czynne, kompozycja zapachowa (D-Limonen, Cytral, Linalol,
Eugenol), substancje czynne (glutaral (aldehyd glutarowy), 2-fenoksyetanol),
substancje pomocnicze

Znaki ostrzegawcze:

NIEBEZPIECZENSTWO

Tre§¢ zwrotow H: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Tresé zwrotéw P: Stosowaé ochrone oczu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
s i mozna je fatwo usungé. Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowaé si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Powoduje powazne
uszkodzenie oczu.

Pierwsza pomoc: Zanieczyszczone oczy przemy¢ duza iloscig chlodnej wody (co
najmniej przez 15 minut) rozdzielajac osobno powieki, skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
specjalista. W przypadku spozycia nie wywotywaé wymiotéw. Poda¢ do wypicia duza
ilos¢ wody. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw (bdle brzucha,
nudnosci) skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli to mozliwe pokazac etykiete
Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z
jego zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zostac
usunicte jako niebezpieczne odpady. Nie usuwa¢ do kanalizacji, przekazac
wyspecjalizowanej i uprawnionej firmie do utylizacji.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptuka¢ kilkakrotnie woda, z ktorg postepowa¢ jak z produktem. Puste
opakowanie mozna sktadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbiorki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekazaé wyspecjalizowanej i uprawnionej firmie do
utylizacji.
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e Ilos¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny: Tenzi Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje, tel.

(+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Data waznosci, numer serii: nadrukowane na opakowaniu.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych
Wysobéw Medyezny :

A\’ u’z‘;é a 181C
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

, " Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PB.7291/18.2tw.2024
Warszawa, 22-07-2024

| WPLYNEZO
,Tenzi” Sp. z 0.0. ’ 12 -Us- 2024
Skarbimierzyce 20 iLdz.___ 24/

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 biobdjczych (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 7291/18 z dnia 16.03.2018 r. na
obrét produktem biobéjczym TRIC ANTYBAKTERYJNY w zakresie terminu waznosci

ww. pozwolenia
z: Pozwolenie zachowuje waznosc¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

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

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 7291/18 z dnia 16.03.2018 r. na obrét produktem biobdjczym TRIC
ANTYBAKTERYJNY wskazano, ze zachowuje waznosc do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia
zakonczenia prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
okre$lonego 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, majqc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkow wtasciwych organdw i uczestnikéw programu.

W zaleznosci od postepéw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony
czas.”
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W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzadzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

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

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

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

W dniu 19 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 7291/18 z dnia
16.03.2018 r. na obrét produktem biobéjczym TRIC ANTYBAKTERYINY.

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

Majac powyzsze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow 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 sagdami administracyjnymi Dz. U. z 2024 r.
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poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw 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 Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy

prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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