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Stockmeier Chemia Sp. z o.0.
i Spélka Sp.k.

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926 ze zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 7128/17 na obroét produktem biobéjczym
Lerasept” Forte

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Lerasept® Forte

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

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 produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn.
Zm.);

Plyn, produkt jest plynnym stabilizowanym preparatem do dezynfekcji na bazie kwasu
nadoctowego. Wykazuje dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, ma wlasciwosci bakteriobdjcze,
grzybobojcze, wirusobdjcze i sporobdjcze. Produkt przeznaczony jest do dezynfekcji
urzadzen i powierzchni w obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych, jak rowniez
w przemysle rolno-spozywczym. Moze by¢ stosowany do dezynfekcji powierzchni majacych
kontakt z zywnoscig jak rowniez srodkami zywienia zwierzat.

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

Stockmeier Chemia Sp. z o0.0. i Spélka Sp.k., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan

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

Substancja czynna WE CAS Zawartos$¢

Kwas peroksoetanowy (Kwas nadoctowy) | 201-186-8 79-21-0 13-15 g/100g
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S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey
produktu biobéjczego:

STOCKMEIER Chemie GmbH & Co. KG, Am Stadtholz 37, D-33609 Bielefeld, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

zbiornik IBC (polietylen (PE))
kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
12 miesiecy od daty produkcji

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

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

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

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Elzbieta Graj
2.a/a
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Lerasept® Forte

Preparat dezynfekujacy na bazie kwasu nadoctowego
Produkt przeznaczony dla uzytkownikow profesjonalnych.
Nr pozwolenia: ........

Postac uzytkowa produktu: ptyn

Produkt jest ptynnym stabilizowanym preparatem do dezynfekcji na bazie kwasu nadoctowego. Produkt wykazuje
dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, ma wiasciwosci bakteriobdjcze, grzybobdjcze, wirusobodjcze i sporobodjcze. Produkt
przeznaczony jest do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych (PT2),
jak rowniez w przemysle rolno-spozywczym (PT4). Jest przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z
zywnoscig jak rowniez srodkami zywienia zwierzat.

Zawiera sktadniki: kwas nadoctowy, kwas octowy, nadtlenek wodoru

Substancje czynne:

Kwas nadoctowy 13-15g/100g
Sposadb uzycia:
| Lp. | Wiasciwosci Stezenie [%] Czas kontaktu [min] Temperatura [°C]
1. | Bakteriobdjcze 0,075 5 18-25
2. | Grzybobdjcze 1,0 15 18-25
"2, | Wirusobéjcze 0,05 15 20
| 4. | Sporobéjcze 0,25 15 20

W celu zapewnienia skutecznej dezynfekcji naleizy zminimalizowac obcigzenie zgnieczyszczenn mozliwie jak najlepiej.
Urzgdzenia i przyrzady przed przystgpieniem do procesu dezynfekcji powinny zostac doktadnie oczyszczone. Po
zakonczonej dezynfekcji detergenty i $rodki dezynfekcyjne nalezy doktadnie sptukad z powierzchni majgcej kontakt z
zywnoscig, wodg o jakosci pitnej.

Srodki ostroznosci

GHS02 GHS05 GHSO07 GHS09
NIEBEZPIECZENSTWO
H242 Ogrzanie moze spowodowac pozar.
H290 Moze powodowac korozje metali.
H302+H332 D:ziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H235 Moze pcwodovac podraznienie drég oddechowych.
H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dfugotrwate skutki.
P210 Przechowywac¢ z dala od Zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i
_innych Zrodet zaptonu. Nie palic.
P260 Nie wdychac pwu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
pP280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P234 Przechowywac wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjg¢ catq

zanieczyszczonq odziez. Sptukac skére pod strumieniem wody/prysznicem.



P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac wodgq przez kilka minut. Wyjgc
soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je fatwo usungc. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzern. ;
P403+P235 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac w chfodnym miejscu.
EUHO71 Dziafa irqco na drogi oddechowe.
Pierwsza pomoc:
Po wdychaniu: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza. W razie dolegliwosci niezwtoczn.e wezwac lekarza.
Kontakt z skéra: Natychmiast zmyé wodg z mydtem i dobrze sptuka¢. Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwtocznie
usungc.
Kontakt z oczami: Przeptuka¢ otwarte oczy przez kilka minut pod biezgcg woda i zasiegnac porady lekarza.
Po potknieciu: Przeptukaé jame ustna i obficie popi¢ woda. Nie powodowac wymiotéw i sprowadzi¢ lekarza. W przypadku
utraty przytomnosci utozenie i transport w stabilnej pozycji bocznej.
Skutki uboczne: nie stwierdzono innych skutkéw ubocznych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Przechowywanie:
Preparat przechowywaé w oryginalnych szczelnie zamknietych opakowaniach; w chtodnym, suchym | dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Nie magazynowac z alkaliami, substancjami tatwopalnymi i srodkanii redukujacymi. Chroni¢ przed mrowein
oraz przegrzaniem. Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Zalecana temperatura magazynowania: 20°C. Nalezy unikaé temperatury powyzej +20°C ze wzgledu na trwatos¢ produktu.
Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: E
» Opakowanie zwrotne: Po doktadnym oproinieniu natychmiast szczelnie zamknac i przekaza¢ dostawcy bez
czyszczenia. Nalezy uwazaé, aby do opakowania nie przedostaly sie ciata obce! Inne pojemniki: catkowicie opréznic,
wyczyscic i przeznaczy¢ do odzysku lub ponownego przetworzenia.
> Odpady produktu nie moga podlegac obrébce wspélnie z odpadami domowymi. Nie dopuscic Jo przedostania sig 3¢
kanalizacji. Odpady produktu podlegaja specjalnej obrébce zgodnej z urzedowymi przepisami.

Numer serii: vu.en

Data produkgji:...........

Data waznosci: 12 miesiecy od daty produkcji
Podmiot odpowiedzialny:

Stockmeier Chemia Sp. z 0.0. i Spatka Sp. K.
Ul. Obornicka 277,

60-691 Poznan

tel. +48 61 666 10 66 iR i

rzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
fax. +48 61 666 11 63 Wyrobw Med h i Produktew Biobdjczych
Producent: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

STOCKMEIER Chemie GmbH & Co. KG NIP: 521-32-14-162 REGON: 015249601
Am Stadtholz 37 . i PR
Urzedu Rejestrac)|
D-33609 Bielefeld, Germany Wyrobow Medycznyg
tel. + 49(0)521/3037-0

fax. + 49 (0)521/3037-159
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