PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 24-06-2020 r.

Nr PB.7127.17.21.74.2020

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

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobodjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7127/17 z dnia 26.09.2017 r.
na obrét produktem biobdjczym Lerasept® Spezial

w zaKresie:

- grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

Z:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, 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 udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1,
Z pOzn. zm.);

Ptyn, produkt dezynfekcyjny na bazie kwasu nadoctowego. Dziata bakteriobdjczo,
sporobdjczo, grzybobdjczo i drozdzakobojczo oraz bdjczo wobec bakteriofagoéw. Produkt
przeznaczony jest do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w obiektach prywatnych,
publicznych i przemystowych (majacych 1 niemajacych kontaktu z zywnoscig). W higienie
weterynaryjnej wykazuje dziatanie bakteriobdjcze i grzybobdjcze - do stosowania metoda
zanurzeniowa.

na:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, 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
7 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Produkt dezynfekcyjny na bazie kwasu nadoctowego. Dziala bakteriobdjczo,
sporobdjczo, grzybobojczo i drozdzakobdjczo oraz bdjczo wobec bakteriofagow.
Produkt przeznaczony jest do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w obiektach
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prywatnych, publicznych i przemyslowych (majacych i niemajacych kontaktu
z zywnoscig). W higienie weterynaryjnej wykazuje dzialanie bakteriobdjcze
i grzybobdjcze - do stosowania metoda zanurzeniowa. Produkt jest rowniez
przeznaczony do dezynfekcji w procesie prania bielizny, w tym poscieli szpitalnej
na lozka pacjentow (np. przescieradla, poszwy, poszewki), zwyklej odziezy dla
personelu medycznego (np. garsonka damska, garnitur meski, fartuch damski/meski,
fartuch lekarski), zwyklej odziezy szpitalnej dla pacjentow (np. pizama) - dziala
bakteriobojczo, grzybobdjczo i pratkobodjczo oraz do dezynfekcji powierzchni
w obszarze medycznym prowadzonej metoda zanurzeniowa, dziala bakteriobdjczo
i grzybobdjczo.

- rodzaj opakowania:

z: | zbiornik IBC (polietylen (PE))
kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))

na: | butelka (polietylen (PE), polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poliamid (PA))
kanister (polietylen (PE), polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poliamid (PA))
beczka (polietylen (PE), polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poliamid (PA))
zbiornik IBC (polietylen (PE), polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poliamid (PA))

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7127/17 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i1 jego przeznaczenie, rodzaj
opakowania oraz aktualizacji zapisOw dotyczacych tresci oznakowania uwzglednia w catosci
zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢é wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Elzbieta Gray
2.ala
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