PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,

.............................

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

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 5907/14 na obrét produktem biobdjczym
LERASEPT FP 408

1. Nazwa produktu biobéjczego:
LERASEPT FP 408

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
1 stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn do dezynfekcji powierzchni i urzadzen majacych jak i nie majacych kontaktu
z zywnoscig w obszarze spozywczym, miejscach prywatnych, publi}zﬁ‘ﬁﬁlprzemyslowych
(poza obszarem medycznym). Szczegdlnie nadaje si¢ do dezynfekcji w zaktadach
przetworstwa zywnosci, produkcji napojow, zapleczu sanitarnym i innych pomieszczeniach
ogodlnodostepnych. Dziata bakteriobodjczo, drozdzakobdjezo i grzybobdjczo.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
STOCKMEIER CHEMIA Sp. z 0.0. i Spétka Sp.k., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
Propan-1-ol, CAS: 71-23-8 [zaw. e BASF SE, Unternehmensbereich Petrochemikalien,
35 g/100g] D — 67056 Ludwigshafen, Niemcy
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e Dow Deutschland Anlagengesellschaft mbH, Am
Kronberger Hang 4, D-65824 Schwalbach, Niemcy

e Sasol Solvents Germany GmbH/Sasol Chemie
GmbH & Co.KG, Ankelmannplatz 1, D — 20537
Hamburg, Niemcy

e ANNO chemicals NV, Nazarethpad 36, B-2240
Zandhoven, Belgia

e Bax Chemicals BV, Stationsweg 61, NL-1471 CM
Kwadijk, Holandia

e ORM Bergold Chemie GmbH & Co. KG,
Daimlerstralle 2-4, D-44805 Bochum, Niemcy

Etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 25 e France Alcools, (distributed by: Christalco SAS;
g/100g] Verbio Vereinigte BioEnergie AQG), 27/29 rue

Chateaubriand, F - 75008 Paryz, Francja

e Christalco SAS, 27/29 rue Chateaubriand, F-75008
Paris, Francja

e CVH Chemie Vertrieb GmbH & Co Hannover KG,
Podbielskistraf3e 22, D-30163 Hannover, Niemcy

e Euro Alkohol GmbH, Hans-Bockler-Strafie 30, D-
59348 Liidinghausen, Niemcy

e INEOS Enterprises Limited, Runcorn Site HQ
South Parade, PO Box 9, Runcorn, Cheshire, GB-
WA7 4]JE, Wielka Brytania

e Sasol Solvents Germany GmbH, Ankelmannplatz 1,
D — 20537 Hamburg, Niemcy

e Tereos Deutschland GmbH (distributed by CVH
Chemie Vertriecb GmbH, Stockmeier Chemie),
Wentzingerstrasse 17, D-79106 Freiburg, Niemcy

e Verbio Vereinigte BioEnergie @AG/VERBIO
Ethanol Zérbig GmbH & Co. KG (distributor, also
distributed by: Stockmeier Chemie), Thura Markt
18-20, D — 06780 Zorbig, Niemcy

e Verbio Vereinigte BioEnergie AG/Verbio Ethanol
Schwedt GmbH & Co. KG, (distributor, also
distributed by: Stockmeier Chemie), Passower
Chaussee 111, D-16303 Schwedt/Oder, Niemcy

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
STOCKMEIER CHEMIE GmbH & Co. KG, Am Stadtholz 37, D - 33609 Bielefeld, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

paleto-pojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:

24 miesiace od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
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9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), 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 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek, Tomasz Gendek
adres do korespondencji: THETA Doradztwo Techniczne, ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz

2.ala
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Lel‘asept FP 408 ZafacznknrAdopomPeniaan SO:H /wl

Alkoholowy $rodek dezynfekujacy
Plyn do dezynfekcji powierzchni i urzadzen majacych jak i nie majacych kontaktu
z zywnoscig w obszarze spozywczym, miejscach prywatnych, publicznych, przemystowych
(poza obszarem medycznym). Szczegélnie nadaje sie do dezynfekcji w zakladach
przetworstwa zywnosci, produkcji napojéw, zapleczu sanitarnym i innych pomieszczeniach
ogolnodostgpnych. Dziata bakteriobdjczo, drozdzakobdjezo i grzybobdjczo.
Lerasept FP 408 nadaje si¢ do dezynfekcji powierzchni (np. w sklepach / kuchniach),
sprzetéw uzywanych w przetwarzaniu lub obrocie zywnosci - szezegélnie do dezynfekeiji
krajalnic, na liniach do pakowania, ta$m z tworzyw sztucznych, wag, maszyn do krojenia,
blatow itp.
Lerasept FP 408 znajduje zastosowanie jako dodatek do dezynfekcji w branzy produkciji
napojow, do czyszczenia maszyn uszczelniajacych przy pomocy korkéw i innych tworzyw
roslinnych odpornych na dziatanie alkoholu.
Lerasept FP 408 jest gotowym do uzycia preparatem do stosowania w postaci
nierozcienczonej, na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Nie wymaga splukiwania po

uzyciu. Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Dzialanie Czas Temperatura

Bakteriobojcze 30 sekund

Drozdzakobojcze 15 sekund 20°C
Grzybobojcze 3 minuty

Substancja czynna: propan-1-ol (35g/100g), etanol (25g/100g).
Produkt mozna stosowaé na wszystkie powszechnie w przemysle spozywczym, odporne na
dziatanie alkoholu. Tworzywa sztuczne: nadaje si¢ do uzycia w stosunku do PVC
(polichlorek ~ winylu), EPDM (kauczuk etylenowo-propylenowy), FPM (kauczuk
fluoro,Viton), CSM (Chlorsulfonylpolyethylen), PE (polietylen).

NIEBEZPIECZENSTWO



Zawiera: propan-1-ol.

Latwopalna ciecz i pary. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Moze wywolywaé uczucie
sennosci lub zawroty glowy.

Przechowywa¢ z dala od 7zrdédel ciepla/iskrzenia/otwartego ognia/goracych powierzchni.
Palenie wzbronione. Unikaé wdychania pyh/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.
Stosowa¢  rekawice  ochronne/odziez  ochronng/ochrong  oczu/ochrong  twarzy.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajagcej swobodne
oddychanie. Przechowywaé¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik
szczelnie zamknigty. Zawarto$¢ / pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami miejscowymi / -
regionalnymi / narodowymi /miedzynarodowymi.

Skutki uboezne: pary w wysokim stezeniu powodujg podraznienie uktadu oddechowego,
bdle 1 zawroty gtowy.

Magazynowanie:

Przechowywac w szczelnie zamknietych pojemnikach, w chtodnym, suchym miejscu. Unikaé
zamrazania i goraca. Chronié przed bezposrednim nastonecznieniem.

Postepowanie z odpadami

Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Pozostatosci sktadowaé w oryginalnych pojemnikach.
Odpadowy produkt oraz opakowanie przekazaé¢ do uprawnionego zaktadu unieszkodliwiania

odpadéw. Tylko opakowania catkowicie opréznione mogg by¢ przeznaczone do recyklingu.

PRODUKT DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

Numer serii: ........c.vueu.

Numer pozwolenia: ...............

Podmiot odpowiedzialny:

Stockmeier Chemia Sp. z 0.0. I Spétka Sp. k.
ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

Producent:

STOCKMEIER Chemie GmbH & Co. KG

Am Stadtholz 37 7 ..nq‘..,,ﬁ Brezesg
D-33609 Bielefeld 2014 -09- 1 wiHn@es
Tel : +49 521 /3037-0 R Y '

Fax: +49 521/ 3037-159

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkicw Biobdjczych
szawa




