PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2022 ’03" i 8

"TENZI" Sp. z o.0.
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 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8824/22 na obroét produktem biobéjczym
ALCOVIREX

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ALCOVIREX

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1. gr. 1. kat. 1, gr. 2, kat. 1. gr. 4 wg zalacznika 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 biobodjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r.. str. 1. z p6zn. zm.):
Ptyn do higienicznej dezynfekcji rak o dzialaniu bakteriobdjczym i1 drozdzakobdjczym
oraz ograniczonym dzialaniu wirusobdjczym wobec wirusow otoczkowych, w  tym
koronawiruséw. Produkt do zastosowania rowniez w obszarze medycznym. Produkt do mycia
i dezynfekcji powierzchni zarowno majacych jak 1 niemajacych bezposredni kontakt
z zywnoscia. sprzetu, materialow, w tym tkanin poliestrowych (niemajacych kontaktu ze skora
czlowieka. np. wykladziny. dywany. obicia) o dzialaniu bakteriobdjczym. grzybobdjczym.
ograniczonym dzialaniu wirusobdjczym wobec wirusow otoczkowych, w tym koronawirusow.
Produkt do zastosowania rowniez w obszarze medycznym.

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$¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ! WE | CAS | Zawartosé
Etanol | 200-578-6 1 64-17-5 | 70 2/100g

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:

TENZI Sp. z 0.0.. Skarbimierzyce 20. 72-002 Dotuje

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poli(tereftalan etylenu) (PET))

kanister (polietvlen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

36 miesi¢cy od daty produkcji
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

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

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.. poz. 735 z pdzn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa).
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych.
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p-s.a.). wnies¢ do Wojewodzkiego 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 si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 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 zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata. radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

powaznienia Prezesa
WICEPREZES

robow Medy znygh |
v

Sebastign Migdal<ki

Zalaczniki:

|. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2.a/a

DRB-RBN.420.489.2020.AG
Strona2z?2




R Au\ At

Zatgcznik N /\ do pozwolenia nr ...

TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: ALCOVIREX

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu: Plyn do higienicznej dezynfekcji rak o dziataniu bakteriobdjczym i
drozdzakobojczym oraz ograniczonym dzialaniu wirusobdjczym wobec  wirusow
otoczkowych, w tym koronawiruséw. Produkt do zastosowania réwniez w obszarze
medycznym. Produkt do mycia i dezynfekcji powierzchni, zaréwno niemajacych jak i
majacych bezposredni kontakt z zywnoscia, sprzetu, materialdéw, w tym tkanin poliestrowych
(niemajacych kontaktu ze skora czlowieka, np. wykladziny, dywany, obicia) o dziataniu
bakteriobdjczym, grzybobdjczym, ograniczonym dzialaniu wirusobdjczym wobec wirusow
otoczkowych, w tym koronawiruséw. Produkt do zastosowania rowniez w obszarze
medycznym.

Posta¢ produktu: Ptyn

Substancje czynne: 100 g preparatu zawiera etanol — 70 g

Stosowanie: Higieniczna dezynfekcja rak: wciera¢ 3 ml preparatu w czyste i suche dionie
przez 30 sekund, czynno$¢ powtorzy¢. Przez caly czas kontaktu rece powinny by¢ zwilzone
preparatem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych (ograniczone dzialanie wirusobdjcze): produkt
nalezy nanosi¢ na uprzednio umyta powierzchnig, pozostawi¢ na czas: - bakterie: 5 minut, -
grzyby: 15 minut, - wirusy: 60 sekund (powierzchnia powinna by¢ wilgotna przez caly czas
kontaktu), po czym przetrze¢ do sucha.

Dezynfekcja powierzchni z tkanin poliestrowych: nanie$¢ produkt na powierzchnie,
pozostawi¢ na czas: - bakterie: 5 minut, - grzyby: 15 minut (powierzchnia powinna by¢
wilgotna przez caly czas kontaktu); pozostawi¢ do wyschniecia.

Zawiera: substancje dezynfekujace

Znaki ostrzegawcze:

L

NIEBEZPIECZENSTWO

Tres¢ zwrotow H: Wysoce latwopalna ciecz i pary. Dziala draznigco na oczy.

Tres¢ zwrotéw P: Chroni¢ przed dzie¢mi. Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie palic. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ woda przez kilka minut.
Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunaé. Nadal ptukaé. Pojemnik
usuwa¢ do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw na odpady zgodnie z krajowymi
przepisami.

Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu. Chron przed zrédlami ogrzewania,
zaplonu oraz bezposrednim promieniowaniem stonecznym. Zalecana temperatura
przechowywania od +5°C do +35°C.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Dziala drazniaco na oczy. W
przypadku potknigcia — podraznienie, nudnosci.

Pierwsza pomoc:

inhalacja - natychmiast przerwij narazenie, przenies poszkodowanego na $wieze powietrze.
Zapewni] opieke lekarza, jezeli utrzymuje si¢ podraznienie, dusznosci i inne objawy.
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skora - nie sa wymagane zadne konkretne zabiegi pierwszej pomocy.

oczy - natychmiast wyptukuj oczy strumieniem wody, rozchyl powieki (nawet z uzyciem
sity); jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, natychmiast je wyjmij. Wyptukuyj co
najmniej przez 10 minut. Zapewnij lekarska i - o ile to mozliwe - specjalistyczng opieke
potknigcie - nie wywotywaé¢ WYMIOTOW! Wyplukaé Jame ustna woda i wypi¢ 2-5 dl wody.
W przypadku osoby z problemami zdrowotnymi zapewnij opieke lekarska.

Postepowanie z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zosta¢ usuniete
jako niebezpieczne odpady. Nie usuwaé do kanalizacji

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Puste opakowanie mozna skladowa¢ w miejscu przeznaczonym do zbidrki opakowan z
tworzyw sztucznych lub przekaza¢ wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Ilos¢ produktu w opakowaniu:

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

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

2022 -03- 18

- ds.
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

waznienia Prezesa
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych,

WICERREZES "
robo

Sy
Al. Jerozc 3kie 1

Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa |Jebastian Migdalski
NIP: 521-32-14-182 SON-015249480
SUNU15249601

-18-104, RE
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* 2 Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

§ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

PB.8824/22.2tw.2024

i

WPLYNELO

Warszawa, 10-07-2024 I
{
[

0§ -Us- 2624
"TENZI" Sp. 2 0.0. /L.dz. o |
Skarbimierzyce 20 P odm;: : : i): ____________ ]
72-002 Dotuje "/ ———————————

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
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 8824/22 z dnia 18.03.2022 r. na
obrét produktem biobdjczym ALCOVIREX 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 8824/22 z dnia 18.03.2022 r. na obrét produktem biobdjczym
ALCOVIREX wskazano, ze zachowuje waznos$¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia
zakoAczenia 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 istniejqcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodhnie 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 aktéw delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikéw programu.

DIB-IBW.4210.219.2024 AWa
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W zaleznosci od postepow programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedfuzenia programu prac o okreslony
czas.”

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 istniejagcych
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,
majgc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majgc 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
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obrot poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na mocy ktorej strona nabytfa prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydat, jezeli
przepisy szczegodlne 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 19 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 8824/22 z dnia
18.03.2022 r. na obrét produktem biobdjczym ALCOVIREX.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktorego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkoda materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstgpit 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
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

DIB-IBW.4210.219.2024.AWa
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Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrocenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U.z 2024 r.
poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewaddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢é wniosek do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy

prawnego.

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

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2.3aa
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