PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2017 -05- 0 4

STOCKMEIER CHEMIA Sp. z o.0.
i Spéika Sp.k.

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwigzku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5907/14 z dnia 10.09.2014 r.
na obrot produktem biobdjczym LERASEPT FP 408

w zakresie aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

i]. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produksu biobdjczego.

Tres$é¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5907/14 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ
lub —w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie
Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac,
to wéwczas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych
zapaséw, z wyjqtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia
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zwierzqt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni
w przypadku udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
danych produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
VA
Z upowazniepia Prezesa

VIS ; EZ'

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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_ TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA
Zaacznik nr{( do pozwolenia nr 2 SO# /«f L{

Lerasept FP 408

Alkoholowy $rodek dezynfekujacy
Plyn do dezynfekcji powierzchni i urza[dzer'l. majacych jak i nie majacych kontaktu
z zywnoscig W obszarze spozywczyin, miejscach prywatnych, publicznych, przemystowych
(poza obszarem medycznym). Szczegdlnie nadaje si¢ do dezynfekcji w zakladach
przetworstwa zywnoscei, produkcji napojéw, zapleczu sanitarnym i innych pomieszczeniach
ogélnodostepnych. Dziata bakteriobdjczo, drozdzakobdjczo i grzybobojczo.
Lerasept FP 408 nadaje si¢c do dezynfekcji powierzchni (np. w sklepach / kuchniach),
Sprzgtow uzywanych w przetwarzaniu lub obrocie zywnosci - szczegllnie do dezynfekcji
krajalnic, na liniach do pakowania, ta$m z tworzyw sztucznych, wag, maszyn do krojenia,
blatow itp.
Lerasept FP 408 znajduje zastosowanie jako dodatek do dezynfekcji w branzy produkcji
napojow, do czyszczenia maszyn uszezelniajgcych przy pomocy korkéw i innych tworzyw
roslinnych bdpornych na dziatanie alkoholu.
Lerasept FP 408 jest gotowym do uzycia preparatem do stosowania w postaci
nierozcieficzonej, na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Nie wymaga sphukiwania po

uzyciu. Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

|

Dzialanie Czas Temperatura
Bakteriobdjcze 30 sekund

Drozdzakobodjcze 15 sekund 20°C
Grzybobdjcze 3 minuty

Substancja czynna: propan-1-ol (35:2/100g), etanol (25g/100g).
Produkt mozna stosowaé na wszystkie powszechnie w przemysle spozywczym, odporne na
dzialanie alkoholu. Tworzywa sztuczne: nadaje sie do uzycia w stosunku do PVC
(poﬁchlorek winylu), EPDM (kauczuk etylenowo-propylenowy), FPM (kauczuk
ﬂu(;-ro,Viton), CSM (Chlorsulfonylpolyethylen), PE (polietylen).

¥

UWAGA

N2



TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Zawiera: propan-1-ol.

Latwopalna ciecz i pary. Dziala draznigco na oczy. Moze wywolywaé uczucie sennosci lub
zawroty glowy.

Przechowywaé z dala od zrédel ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie palié.

Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy. W przypadku pozaru: Uzyé do gaszenia: CO,,
proszek gasniczy lub strumien wody. Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Pierwsza pomoc:

W_kontakcie z oczami: Ostroznic plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki

kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usungé.

W kontakcie z drogami oddechowymi: wyprowadzi¢ lub wynie$¢é poszkodowanego na swieze

powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanié.
Po potknieciu: przeptukac jame ustng i obficie popi¢ woda.

W kontakcie ze skéra: w przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ duza iloscia wody,

Skutki uboczne: nie stwierdzono skutkéw ubocznych innych niz wynikajace z klasyfikacji.

Magazynowanie:
Przechowywa¢ w szczelnie zamknietych pojemnikach, w chiodnym, suchym miejscu. Unikaé

zamrazania i gorgca. Chronié przed bzzposrednim nastonecznieniem.

Postepowanie z odpadami
Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Pozostatosci sktadowaé w oryginalnych pojemnikach.
Odpadowy produkt oraz opakowanic przekazaé do uprawnionego zakladu unieszkodliwiania

odpadéw. Tylko opakowania calkowicie opréznione moga byé przeznaczone do recyklingu.

PRODUKY DG UZYTKU PROFESJONALNEGO

Numer serii: .................
Numer pozwolenia: 5907/14 2017 -0&-
Podmiot odpowiedzialny: - » /1
Stockmeier Chemia Sp. z 0.0. i Spéika Sp. k. upwf%zg A
ul. Obornicka 277,60-691 Poznun, to1. +48 61 666 10 66 de. Produktgy bjczych
Beybarg/Jawosska-Lnszak
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

212



