PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

09 06. 201

Warszawa,

UR. PB, 446, 4/

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dotuje

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, 2 i 5 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. 22007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 4416/11 na obrét produktem biobojczym
TOALEX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
TOALEX

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

Kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

Antybakteryjny preparat do mycia i dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadzen ktére nie
maja kontaktu z zywnoscia

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
» TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotluje

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamo$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3 [zaw. 150g/kg, co stanowi
2,4% aktywnego chloru];
Producent: Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle

T

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
»TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

Znak sprawy: PB/RPB-420-28/11[MN]
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6. Rodzaj opakowania:

Butelka (HDPE)
Kanister (HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

12 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, poniewaz uwzglgdnia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 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 Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni

od dnia doreczenia decyzji.
L/ch_ﬁ GV

Piecze€ i podpis osoby upowaznionej

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

Sporzadzil/a: Napiérkowski Marek
Data: 2011-05-24
Sprawdzit/a:

Znak sprawy: PB/RPB-420-28/11[MN]
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Producent/Podmiot odpowiedzialny:
TENZI Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Dotuje
tel. (+48 91) 311-89-54
www.tenzi.pl
TOALEX
antybakteryjny Zel do mycia i dezynfekcji

Przeznaczenie: Gotowy do uzycia antybakteryjny preparat w zelu do mycia i dezynfekcji
pomieszczen, powierzchni i urzadzen, ktére nie majg kontaktu z zywnoscia. Wykazuje
dzialanie bakteriobojcze zgodnie z normami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697. Zalecany do
mycia i dezynfekcji powierzchni kamiennych, ceramicznych, emaliowanych i malowanych, w
tym wanien, brodzikéw, kabin natryskowych, muszli, pisuarow, umywalek.

Sposéb uzycia: Preparat gotowy do uzycia. Na zabrudzona powierzchni¢ nanie$é preparat i
dokladnie rozprowadzi¢. Pozostawi¢ na czas okoto 15 minut. Dziatanie antybakteryjne 5
minut. Po dezynfekcji umyta powierzchnie nalezy sptukaé duza iloscia biezacej czystej wody
pitnej. Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

UWAGA! Nie stosowa¢ z innymi produktami. Moze uwalniaé niebezpieczne gazy (chlor)!
Sklad: 100 ml preparatu zawiera podchloryn sodu (substancja czynna) — 15 g, wodorotlenek
sodu do 5%, kationowe zwigzki powierzchniowo czynne do 5%.

Wskazéwki dotyczace zagrozen: C - Zracy. R35 ~ Powoduje powazne oparzenia. R31 — W
kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy. N — Niebezpieczny dla srodowiska. R50 —
Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. S26 - Zanieczyszczone oczy przemy¢
natychmiast duza iloscia wody i zasiggnaé porady lekarza. S29 — Nie wprowadzaé do
kanalizacji. S36/37/39 — Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna, rekawice ochronne, okulary lub
ochrong twarzy. S45 — W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwlocznie
zasiggnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete. S61 — Unikaé zrzutéw do
srodowiska. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcjg lub karta charakterystyki. S1/2 — Przechowywaé
pod zamknigciem i chronié¢ przed dzie¢mi. Preparat przechowywag i transportowaé tylko w
oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym oraz cieptem.

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawow zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze powietrze. Wezwaé
pomoc lekarska. W przypadku spozycia nie wywolywaé wymiotow. Podaé do wypicia duza
ilos¢ wody, wezwa¢ pomoc lekarska. W przypadku kontaktu ze skéra, przemyé duzg iloscia
wody. W przypadku wystapienia zmian skornych lub oparzen skontaktowaé sie z lekarzem.
W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ duza iloscig wody, skontaktowaé sie z lekarzem.

Przestrzega¢ przepisow Ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638 ze zm.). Puste opakowariia wyptuka¢ kilkakrotnie
woda, ktorg zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie zwroci¢ do producenta lub przekazaé
wyspecjalizowanej firmie do utylizacji. Produkt nalezy calkowicie zuzyé zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostalosci produktu musza zostaé¢ usunigte
Jako szczegdlne odpady.

Karta charakterystyki dost¢gpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnosé

zawodowa.
Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr:
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Data wazno$ci w normalnyeh warunkach przechowywania oraz numer seri
na opakowaniu.

i — nadrukowane

N — Niebezpieczn dla $rodowiska

Ho$¢ produktu w opakowaniu:

201 -06-C O
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

mgr farm. Marcin Kotakowski ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon: 015249601

Strona 272



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr UR.PB.4416/11.ztw.2014

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 18
72-002 Doluje

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
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 biobdjczych 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 r. o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 09.06.2011 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4416/11 na obrét produktem biobéjczym TOALEX poprzez zmiang¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 1.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

< UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ,,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje, 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
biobojczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem o zmian¢ terminu waznosci
pozwolenia nr 4416/11 na obrét produktem biobdjczym TOALEX.

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 biobo6jczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pdézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
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16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéow 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 istniejgcych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia 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 postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq stromy uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny 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 decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
produktem biobdjczym TOALEX w zakresie zmiany terminu waznosci 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 Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

“Chienia Prazesa
STEPGA DYREKTORA
Ewnarlan@m Rﬂjes!;aq! P'o;!uktbw Blopojczu

Elzbiela Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e URED WAL A 24 S0l IR ae5 g7 22

» TENZI” Sp. z o.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Dotluje

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2015t., poz. 242) oraz w zwiazku 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, zmieniajgce 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 4416/11 z dnia 09.06.2011r.
na obroét produktem biobdjczym TOALEX

2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
zrozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjczy TOALEX wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawa¢ w obrocie z dotychczasowg
klasyfikacjq i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych 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
produktu biobéjczego.

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: ,,TENZI” *Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Dotuje

na: ,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje

rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego przeznaczenie:

z: kat. I, gr. 2 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych, (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Antybakteryjny preparat do mycia i dezynfekcji pomieszczen, powierzchni i urzadze,
ktdre nie maja kontaktu z zywnoscia

na: kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na
rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. U. UE L 167);
Antybakteryjny preparat w zelu do mycia i dezynfekcji powierzchni i urzadzen,
ktore nie maja kontaktu z Zywnoscig

UR.DRB.RBR.421.0556.2014.A)
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- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie
tozsamoSci substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz
nazwa i adres wytwércy:

z: Podchloryn sodu/Chloran(l) sodu, CAS: 7681-52-9, WE: 231-668-3
[zaw. 150g/kg, co stanowi 2,4% aktywnego chloru];
producent:

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

na: Podchloryn sodu, CAS: 7681-52-9,
[zaw. 150g/kg, co stanowi 2,4% aktywnego chloru];
wytwdrca:
PCC Rokita SA, ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny

- nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
z: ,,TENZI” Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 18, 72-002 Doluje

na: ,TENZI” Sp. z o.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotluje

oraz poprzez aktualizacj¢ zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4416/11 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych rodzaju i postaci uzytkowej produktu biobéjczego i jego przeznaczenia,
chemicznej nazwy substancji czynnej, jej zawartosci w produkcie biobéjczym oraz nazwy
iadresu wytworcy, adresu podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy produktu biobdjczego
oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw 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 ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewgznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktéw 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 tytuly II, IIl 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.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia mieszaniny, ktdre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
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wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
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 Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona

2. ala
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Nazwa produktu: TOALEX

Nr pozwolenia na obrot produktem biobdjezym: 4416/11

Przeznaczenie produktu: Gotowy do uzycia antybakteryjny preparat w zelu do mycia i
dezynfekcji pomieszezen, powierzchni i urzgdzen, ktdre nie majg kontaktu z zywnoscia.
Wykazuje dziatanie bakteriobojcze zgodnie z normami PN-EN 1276 oraz PN-EN 13697.
Zalecany do mycia i dezynfekcji powierzchni kamiennych, ceramicznych, emaliowanych i
malowanych, w tym wanien, brodzikéw, kabin natryskowych, muszli, pisuardw, umywalek.
Rodzaj uzytkownikow: Do powszechnego uzytku

Postaé produktu: Zel

Substancje ezynne: podchloryn sodu (substancja czynna) — 150 g/kg, co stanowi 2.4%
aktywnego chloru

Sposob uzycia: Preparat gotowy do uzycia, Na zabrudzong powierzchnie nanie$¢ preparat i
dokladnie rozprowadzi¢. Pozostawi¢ na czas okolo 15 minut. Dzialanie antybakteryjne 3
minut. Po dezynfekeji umytg powierzchnie nalezy sptuka¢ duzg iloscig wody przeznaczonej
do spozycia. Wymagany czas wentylacji minimum 5 minut.

Produkt przechowywac i transportowaé tylko w oryginalnych opakowaniach. Chroni¢ przed
swiatlem stonecznym oraz cieptem.

Zawiera: podchloryn sodu (substancja czynna) - 150 g/kg. co stanowi 2.4% aktywnego
chloru, wodorotlenek sodu do 5%, kationowe zwigzki powierzchniowo czynne do 5%.

Znaki ostrzegawcze:

A ; %,

NIEBEZPIECZENSTWO

Tres¢ zwrotow H: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu; Dziata bardzo
toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.

Tres¢ zwrotéw P: Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone
twarzy, W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE wywotywaé wymiotow; W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg
zanicczyszezona odziez. Spluka¢ skére pod strumieniem wody/prysznicem; Natychmiast
skontaktowa¢ sic z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe. jezeli s3 i
mozna je latwo usung¢. Nadal plukaé; Przechowywaé¢ pod zamknieciem. Produkt
przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu szczelnie zamkniety, w temperaturze +5 = 35° C ze
sprawng wentylacjg. Chroni¢ preparat przed $wiattem slonecznym oraz cieplem.

Uwaga! Nic stosowa¢ razem z innymi produktami. Moze wydziela¢ niebezpieczne gazy
(chlor).

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: Dziala zrgco na skére, powodujae
oparzenia chemiczne objawiajace si¢ zaczerwieniem, silnym bolem, ranami/pecherzami.
Dziala 7ragco na oczy. powoduje oparzenia, uszkodzenia rogdéwki i spojowek
(zaczerwienienie, silny bél) prowadzace do nieodwracalnego pogorszenia widzenia. a nawet
calkowitej utraty wzroku. W przypadku wdychania silnie draznigcy, moze powodowad
powazne uszkodzenia gornych droég oddechowych, oparzenia, mozliwe chemiczne zapalenie
ptuc oraz obrzek pluc — objawy — kaszel, bol gardla, trudnosci w oddychaniu. W przypadku
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spozycia zracy, powoduje powazne oparzenia jamy ustnej, gardia, zotadka, powazne
uszkodzenia tkanek przewodu pokarmowego (ryzyko perforacji) moga prowadzi¢ do $mierci
- objawy — silny bol, wymioty, biegunka, spadek cisnienia krwi.

Pierwsza pomoc: W przypadku wystapienia objawéw zatrucia inhalacyjnego (kaszel, uczucie
dusznosci, zawroty glowy) wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Wezwaé
pomoc lekarska. W przypadku spozycia nie wywolywaé wymiotdw. Poda¢ do wypicia duzg
ilos¢ wody, wezwadé pomoc lekarskg. W przypadku kontaktu ze skorg, przemy¢ duza iloscia
wody. W przypadku wystapienia zmian skérnych lub oparzen skontaktowaé sie z lekarzem,
W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ duzg iloscia wody. skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Postepowanic z odpadami produktu: Produkt nalezy catkowicie zuzy¢ zgodnie z jego
zaleceniem, jezeli to niemozliwe produkt lub pozostatosci produktu musza zostaé usunicte
jako niebezpieczne odpady.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Puste
opakowania wyptukaé¢ kilkakrotnie wodg, ktdrg zuzy¢ tak jak preparat. Puste opakowanie
zwréci¢ do producenta lub przekazaé wyspecjalizowanej firmie do utylizacji.

Ilos¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny: TENZI Sp. z o0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje,
tel. (+48 91) 311-97-77, www.tenzi.pl

Karta charakterystyki dostgpna na zadanie uzytkownika prowadzacego dziatalnosé
zawodowa.

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

Z upowainienia Prezess
WICEPREZES

2015 -07- 2 2

Urzad Rejestrac]i Produldow Lec;
Wyrobéw Medycznych Produlki
Al Jerozolimskie 1815,
NIP: 521-32-14-182 KEGUN: ¥
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PB.4416/11.2tw.2024 [TEncT]
Warszawa, 03-07-2024 et
12 -0(- 2024
LdZ oo lob .
,TENZI” Sp.z0.0. - Podpls________ - S

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) 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 p6zn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy zdnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4416/11 z dnia 09.06.2011 r. na
obrét produktem biobdjczym TOALEX 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 4416/11 z dnia 09.06.2011 r. na obrét produktem biobéjczym TOALEX
wskazano, ze zachowuje waznoé¢ do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakoriczenia prac
polegajacych na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych 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 istniejqgcych 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 aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowiqzkéw wtasciwych organdw i uczestnikéw programu.

W zaleznosci od postepéw programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedfuzenia 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. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu
trwania programu prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobéjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 7 22.05.2024). Zgodnie zart. 1
ww. rozporzadzenia ustalono nastgpujace brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

,Komisja kontynuuje program brac 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 biobéjczym jest
zwiazany z terminem zakoriczenia 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 postgpowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na mocy ktdrej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry jq wydat, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spofeczny lub stuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”.

W dniu 25 marca 2024 r. podmiot odpowiedzialny, dziatajac na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postgpowania administracyjnego, przedfozyt odwiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznoéci pozwolenia nr 4416/11 z dnia
09.06.2011 r. na obrét produktem biobdjczym TOALEX.

Jednoczeénie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzglgdu na krétki 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 sig 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 2024 r. poz. 572, ), stronie
stuzy prawo do wniesienia 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 skorzystaé z prawa do
zwrdécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 §
3w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
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sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do
Wojewédzkiego 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 sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 §1wzw.zart. 244§ 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych 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
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowainienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
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