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Warszawa, dnia 10. 05. 2010

MINISTER ZDRO
Nr.?—!%:. L84 fry !I;?f’ 2 /o8/ }"7,5" /2040
STOCKMEIER CHEMIA
Sp. z o.0. i Spoélka Sp.k.
ul. Ceglana 4
40-514 Katowice

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobojczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
2 24.4.1998, s. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3. t. 23. str. 3).

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3610/08 z dnia 19.12.2008r.
na obrot produktem biobdjczym LERASEPT FORTE

w zakresie:

- terminu waznosci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.12.2008r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3610/08 na obrét
produktem biob6jczym LERASEPT FORTE, ktérego koniec terminu waznosci zostal
okreslony na dzien 14 maja 2010 r. Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jczych. Przepis art. 54 ustawy
o produktach biobojeczych wdraza art. 16 wust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych, ktory okresla okres przejsciowy dla stosowania krajowego systemu wydawania
pozwolen na obrot produktami biobdjczymi.

Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostal przedluzony do dnia 14 maja 2014 r.




Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedluzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktérego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zarGwno na normach prawa krajowego, jaki i normach prawa UE. Pojecie
dzialania obejmuje obok wydawania aktow generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidlowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziatan zgodnych z tre$cia norm
dyrektyw 1 zaniechania dzialan z trescig norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmieni¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzj¢ ostateczna, jezeli w inny spos6b nie mozna usunaé stanu
zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa.

Z uwagi, 1z dyrektywa 2009/107/WE nie zostala transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne
do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wplyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegolnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia.
w przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje rowniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dziatania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagl na zaistnienie przestanek ustawowych okreélonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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STOCKMEIER CHEMIA Sp. z o.0.
i Spéika Sp.k.

ul. Ceglana 4

40-514 Katowice

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002r.
o produktach biobojezych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje si¢

pozwolenie nr 3610/08 na obrét produktem biob6jczym
LERASEPT FORTE

1. Nazwa produktu biobéjczego:
LERASEPT FORTE

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:
| kat. [, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);
ptyn, o dziataniu bakterio- i grzybobdjczym przeznaczony do dezynfekeiji czystych powierzchni

1 urzadzen majacych kontakt z zywnoscia i Srodkami zywienia zwierzat

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
| STOCKMEIER CHEMIA Sp. z 0.0. i Spotka Sp.k., ul. Ceglana 4, 40-514 Katowice

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0, WE: 201-186-8 [zaw. 15 g/100g];

producent: Stockmeier Chemie GmbH, Gustav-Adolf-Ring 5, 04838 Eilenburg, Niemcy
Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1, WE: 231-765-0 [zaw. 23-25 g/100g];

producent: Stockmeier Chemia GmbH, Eckendorfer Strasse 10, 33609 Bilefeld, Niemcy

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
| Stockmeier Chemie GmbH, Gustav-Adolf-Ring 5, 04838 Eilenburg, Niemcy
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6. Rodzaj opakowania:
kanister (PE);
beczka (PE)

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
6 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. 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 ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator
Nasz znak: ZPS-484pb- H(C10 (O f

2008 -12- 2 3

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

ul. Ceglana 4

40-514 Katowice

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot

produktem biobojczym
0 nazwie: LERASEPT FORTE

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0, WE: 201-186-8 [zaw. 15 g/100g];

producent: Stockmeier Chemie GmbH, Gustav-Adolf-Ring 5, 04838 Eilenburg, Niemcy
Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1, WE: 231-765-0 [zaw. 23-25 g/100g]:

producent: Stockmeier Chemia GmbH, Eckendorfer Strasse 10, 33609 Bilefeld, Niemcy

podmiot odpowiedzialny:
STOCKMEIER CHEMIA Sp. z 0.0. i Spétka Sp.k., ul. Ceglana 4, 40-514 Katowice

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 3610/08 z dnia I[]l]ﬂﬂl anku wraz z zatwierdzong trescia

oznakowania opakowania.
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6. Rodzaj opakowania:
kanister (PE);
beczka (PE)

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
6 miesigcy od daty produkc;ji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng cz¢$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 waw zart 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji,
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Lerasept Forte

preparat dezynfekujacy na bazie nadtlenku wodoru i kwasu nadoctowego

Kwasny preparat stosowany do dezynfekcji czystych powierzchni majacych kontakt z zywnoscia w przemysle
spozywczym. Produkt przeznaczony dla profesjonalnych uzytkownikow. Preparat wystepuje w postact
ptynnego koncentratu. Wykazuje bardzo dobre dziatanie bakteriobojcze oraz grzybobojcze na
dezynfekowanych powierzchniach. -

Zastosowanie:

Dezynfekcja czystych powierzchni majacych kontakt z zywnoscig ,dzialanie bakteriobojcze 1 grzybobdjcze —
stezenie 0,5g/100g w czasie kontaktu 15 min. 1 temp. 20°C.

Stezenie 0,5 - 1,0 g/100g.

Temperatura : 20-30 °C

Czas dezynfekcji : 15-20 min.

Po dezynfekcji urzadzenia przeptuka¢ woda zdatna do picia.

Przygotowujac roztwor roboczy nalezy pamietaé aby koncetrat wlewac do wody a nie odwrotnie !

Zawiera skladniki:

nadtlenek wodoru . kwas nadoctowy , kwas octowy, zwiazki kompleksujace, dyspergatory,

stabilizatory

. Skladniki czynne:
kwas nadoctowy 13 -15g /100g

nadtlenek wodoru 23 -25g /100g
Symbol zagrozen:

C - preparat Zracy O - preparat utleniajacy

Rodzaje zagrozen:
R 7: Moze spowodowac pozar

R 20/21/22: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skora 1 po potknieciu
R 35: Powoduje powazne oparzenia

Srodki ostroznosei:

S 3/7: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety w chiodnym miejscu

$26: Zanieczyszczone oczy przemy¢é natychmiast duza iloscia wody i zasiegna¢ porady lekarza

§28: Zanieczyszczong skore natychmiast przemy¢ duza iloscia ... (cieczy okreslonej przez producenta).

S 36/37/39 Nosié odpowiednia odziez ochronna, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrone
twarzy

S 45: W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to

mozliwe, pokaz etykiete

Wpisy dodatkowe:  Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C
Unika¢ zetkniecia z metalami!
UWAGA: Raz pobranego produktu nigdy nie odlewac z powrotem do oryginalnego opakowania.

Pierwsza pomoc:
Wdychanie: Wyprowadzié¢ poszkodowanego na §wieze powietrze. W przypadku probleméw z oddychaniem

podawa¢ tlen. Skontaktowaé sie z lekarzem. Kontakt ze skéra: Dokiadnie przemy¢ skore duza iloscia wody. W
nrzypadku wystapienia podraZnienia skontaktowaé si¢ z lekarzem Kontakt z oczami: Natychmiast przemyc
pod biezaca woda kilka minut i skontaktowaé si¢ z okulista. SpozZycie: Wypluka¢ usta woda i popi¢ duza
iloscia wody. Skontaktowac sig z lekarzem.




T

W s.ytuaﬂ_iﬂ.ﬂh, gdy k-:.}ﬂiﬂt:zna jest Inna pomoc medyczna niz ujeta W zaleceniacn  SKONTaKTowac ste z T
oérodkiem toksykologicznym w Fodzi 042 657-99-00 :

Postepowanie Z odpadami:
« Opakowanie ZWrotne: Po doktadnym oproznieniu natychmiast szczelnie zamknag i przekazaé
dostawcy bez czyszczenia. Nalezy uwazaé, aby do opakowania nie przedostaly sie ciafa obce!
[nne pojemniki: catkowicie oprozmié, wyczyscic i przeznaczy¢ do odzysku lub ponownego
przetworzenia.

« Odpady produktu nie moga podlegaé obrobce wspolnie odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do
przedostania si¢ do kanalizacji. Przy uwzglednieniu odpowiednich przepisow technicznych 1 po
zasiegnigciu opinil organow oczyszczania oraz odpowiednich urzedow moze byc sktadowane razem z
odpadkami domowymi po uprzednim poddaniu wstgpnej obrébce chemofizycznej lub biologiczne;.

Uwaga!l!

W postaci koncentratu nie wprowadza¢ do kanalizacji , unikac zanieczyszczenia gleby 1 wody.

Data produkeji: SZATZA: ccvnernasess \
Termin przydatnosci : 6 miesigcy Zawartos¢: 35 kg |
Producent: Podmiot odpowiedzialny:

Stockmeier Chemie GmbH Stockmeier Chemia Sp. z 0.0. i Spotka Sp. k.
Gustav-Adolf-Ring 5 ul. Ceglana 4

04838 Eilenburg 40-514 Katowice

tel. +49 (0)521/3037-182 tel. +48 (0)32 7352-600 k]

fax +49 (0)521/3037-159 fax +48 (0)32 7352-601
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