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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 20232183
z dnia 18 pazdziernika 2023 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych , Evonik’s Hydrogen Peroxide
Product Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Evonik Operations GmbH zlozylo do Europejskiej Agencji Chemika-
liéw (,Agencja”) wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o unijne pozwolenie na rodzing
produktéw biobdjczych o nazwie ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”, nalezaca do grup produktowych 2
i 4 opisanych w zalaczniku V do tego rozporzadzenia, przedstawiajac pisemne potwierdzenie, ze wlasciwy organ
Niderlandéw zgodzit si¢ rozpatrzy¢ wniosek. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-UE029056-42.

(2)  ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng, ktéra figuruje
w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, do stosowania w grupach produktowych 2 i 4.

(3) W dniu 7 stycznia 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 5 lipca 2022 r. Agencja przedtozyla Komisji opini¢ (3, w tym projekt charakterystyki produktu biobdjczego
(,SPC") dotyczacej ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace
rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozu-
mieniu art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie
z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéj-
czego, spetnia ona warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 19 lipca 2022 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Evo-
nik’s Hydrogen Peroxide Product Family”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 14 czerwca 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family
(ECHA/BPC/343/2022), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Evonik Operations GmbH udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0028964-0000 na udostepnia-
nie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” zgodnie z charak-

terystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 8 listopada 2023 r. do dnia 31 pazdziernika 2033 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 paZdziernika 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowa-
nia wobec ludzi ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0028964-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0028964-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACY)JNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Evonik Operations GmbH
Adres Rellinghauser Straffe 1-11, 45128 Essen Niemcy
Numer pozwolenia EU-0028964-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0028964-0000
Data udzielenia pozwolenia 8 listopada 2023 r.
Data waznosci pozwolenia 31 pazdziernika 2033 r.

1.4.  Producent (producenci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Evonik Antwerpen NV
Adres producenta Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia
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Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strafle 1-11, 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaklad6w produkcyjnych

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestrale 1, 9721 Weilenstein Austria

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Industriestrale 1, 9721 Weilenstein Austria

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam Niderlandy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Oosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Niderlandy

Nazwa producenta

Brenntag Schweizerhall AG

Adres producenta

Elsdsserstrasse 231, 4013 Basel Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Route Industrielle 10, 1580 Avenches Szwajcaria
C/O Infrapark, Baselland, Rothausstrasse 61, 4132 Muttenz
Szwajcaria

Nazwa producenta

Brenntag Nordic A[S

Adres producenta

Borupvang 5B, DK-2750 Ballerup Dania

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Strandgade 35” 7100 Vejle Dania

Nazwa producenta

Brenntag GmbH

Adres producenta

Messeallee 11, 45131 Essen Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Am Rohrenwerk 46, 47259 Duisburg Niemcy
Boschstrafie 3, 08371 Glauchau Niemcy
Hannoversche Str. 40, 21079 Hamburg Niemcy
Dieselstrafe 5, 74076 Heilbron Niemcy
Merkurstrafse 47, 67663 Kaiserslautern Niemcy
Am Fieseler Werk 9, 34253 Lohfelden Niemcy

Nazwa producenta

Brenntag CEE GmbH

Adres producenta

Linke Wienzeile 152, 1060 Wien Austria

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Bahnstrafle 13, 2353 Guntramsdorf Austria
FabrikstrafSe 4-6, 8111 Judendorf Austria
Rubensstrafle 48, 4050 Traun Austria
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Nazwa producenta

Brenntag Slovakia s. r. o.

Adres producenta

Glejovka, 902 03 Pezinok Stowacja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Glejovka 15, 902 03 Pezinok Stowacja
Priboj 558, 976 13 Slovenskd Lupca Stowacja
Juzna Trieda 72, 042 85 Kosice Stowacja

Nazwa producenta

Brenntag S.p.A.

Adres producenta

Via Cusago, 150/4, 20153 Milano Wtochy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Via San Carlo Borromeo, 24040 Levate Wiochy

Via Galliera 6/2, 40010 Bentivoglio Wlochy

Via del Cimitero 6, 80030 Castello di Cisterna Wtochy
Strada Provinciale di Bonifica 34-36, 65010 Villanova di
Cepagatti Wlochy

Via Provinciale per Bitetto, 70027 Palo del Colle Wtochy
Via Paduni, 03012 Anagni Wlochy

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Adres producenta

Jozefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polska

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Jozefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polska
Kwasowa 5, 95-100 Zgierz Polska

Przemystowa 2, 62-080 Jankowice Polska
Towarowa 9, 05-530 Géra Kalwaria Polska

Nazwa producenta

Brenntag Lietuva UAB

Adres producenta

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Litwa

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Litwa

Nazwa producenta

Brenntag Hungdria Kft.

Adres producenta

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Wegry

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Wegry

Nazwa producenta

S.C. Brenntag S.R.L.

Adres producenta

Garii Street 1, 077040 Chiajna Rumunia

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Garii Street 1, 077040 Chiajna Rumunia

Nazwa producenta

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Adres producenta

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Chorwacja

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Chorwacja
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Nazwa producenta

Brenntag Bulgaria EOOD

Adres producenta

j-k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgaria

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

j-k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgaria

Nazwa producenta

OQEMA S.PA.

Adres producenta

Via Roggia Bartolomea 7, 20090 Assago Wlochy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

VIA TORTONA 73, 27055 Rivanazzano Wlochy

Nazwa producenta

Breustedt Chemie BV

Adres producenta

[Jsseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Niderlandy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

[Jsseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Niderlandy

Nazwa producenta

BEAUSEIGNEUR SAS

Adres producenta

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Francja

Nazwa producenta

Staub & Co. - Silbermann GmbH

Adres producenta

Ostendstrafse 124, 90482 Niirnberg Niemcy

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

Industriestraf$e 3, 6456 Gablingen Niemcy

Nazwa producenta

Moller GmbH & Co. KG

Adres producenta

Biirgerkamp 1, 48565 Steinfurt Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Biirgerkamp 1, 48565 48565 Niemcy

Nazwa producenta

Hiffner GmbH & Co. KG

Adres producenta

Friedrichstraf8e 3, 71679 Asperg Niemcy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

FriedrichstrafSe 3, 71679 Asperg Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Adres producenta

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Hiszpania
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1.5.

Nazwa producenta

Gaches Chimie

Adres producenta

17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Francja
2 Chemin de la Scierie, 64150 Os-Marsillon Francja

Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Operation GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strafle 1-11, 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Niemcy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestralle 1, 9721 Weilenstein Austria

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Industriestrale 1, 9721 Weilenstein Austria

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam Niderlandy

Lokalizacja zaklad6w produkcyjnych

Oosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Niderlandy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Adres producenta

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

C/Afueras s|h., 50784 La Zaida Hiszpania
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2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informagje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowyme rodziny produktéw
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator OXTERIL® Group 1
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 1 - SKLAD
2.1. Informacje jakosSciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
czynna
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2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa

SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziala szkodliwie po potknieciu.
Dziala draznigco na skore.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale skutki.
Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrona oczu/ochrona
twarzy..

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC/doktor/lekarz.

Wyplukad usta.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC’)RA:’ Umy¢ duzg ilodcig wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé si¢ z CENTRUM ZATRUC|
doktor/lekarz.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC|doktor.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé porady.
Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik
szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Przechowywac z dala od zrddel ciepla, goracych powierzchni, zrédel
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie pali¢.

Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

W przypadku pozaru: Uzy¢ woda do gaszenia.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni przez proces waporyzowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
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W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja suchych powierzchni i sprzetu w pomieszczeniach szpitalnych,
laboratoriach i innych przestrzeniach zamknietych, ktére nie maja
styczno$ci z Zywnodcig ani karme.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Waporyzacja

Szczegblowy opis:
Zautomatyzowana dezynfekcja waporyzowanym nadtlenkiem wodoru,
wytwarzanym z pomocg generatora VHP.

Gléwne specyfikacje generatora VHP

Zasada dyfuzji: waporyzacja, dezynfekcja gazowym nadtlenkiem wodoru
Objetos¢ pomieszczenia: 30 - 150 m®

Stezenie produktu: 3 120 mg/m’. Wilgotno$¢ wzgledna: 40 - 80 %
Temperatura: temperatura pokojowa

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: Produkt gotowy do uzycia powinien by¢ aplikowany
w stezeniu nadtlenku wodoru 1 092 mg/m’ (780 ppm) przez generator
VHP.

Rozcienczenie (%): Nie dotyczy.
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 4 godziny
Czestotliwo$é: codziennie/w miare potrzeby
Maksymalnie 3 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Polietylen wysokiej gesto$ci (HEDP) butla 1, 5 litrow
Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow

Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1000 litréw

Zbiornik ISO HDPE 20m’

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Obszar do dezynfekji jest przygotowywany do odkazania poprzez usunigcie stojacej cieczy i wytarcie wszelkich
widocznych zabrudzefi. Oczy$¢ obszar przed dezynfekcja. Drzwi szafek powinny byé otwarte, powierzchnie
powinny by¢ osuszone, a mokre obszary (takie jak zlewozmywaki) powinny by¢ dezynfekowane odpowiednimi

alternatywnymi produktami.

Specjalnie przeszkoleni profesjonalisci wymieniaja nakretke zamknigtego opakowania specjalng nakretka, ktéra ma
zawér odgazowujacy i szybkie zlacze. Szybkozlaczka jest podiaczona do rury, ktéra taczy sie z generatorem VHP.
Uszczelni¢ zamknigta przestrzen lub pomieszczenie i upewnic sig, ze podczas calej procedury nikt nie ma dostepu
do obszaru poddanego dzialaniu oparami.

Kubatura pomieszczenia wynosi od 30 m* do 150 m’.
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Predkos¢ dyfuzji moze wynosi¢ od 1,5 do 20 g produktu na minute.
Temperatura poczatkowa 20 °C, £ 2 °C.
Wilgotnos¢ wzgledna wynosi pomiedzy 40 a 80 %.

Podczas cyklu dezynfekcji generator VHP dostosowuje stezenie nadtlenku wodoru do skutecznego poziomu
1092 mg/m’ (780 ppm) i utrzymuje je na tym poziomie przez co najmniej 4 godziny. Stezenie nadtlenku wodoru
jest monitorowane podczas dezynfekcji. Po dezynfekeji przed wejiciem do szczelnie zamknigtego pomieszczenia
wymagane jest jego napowietrzenie w celu zmniejszenia stgZenia nadtlenku wodoru do poziomu ponizej
1,25 mg/m’ lub nizszej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Ten etap moze by¢ krétki, ale moze réwniez
trwac kilka godzin, powodujac catkowity cykl odkazania trwajacy od 5 do 8 godzin.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach, ktore majg by¢
dezynfekowane (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, w stosownych przypadkach) za pomoca
urzgdzen ktére majg by¢ uzywane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekeji tych pomieszczen, a nastepnie
z niego korzystaé. W przypadku gdy dostepne sa metody chemicznego monitorowania substancji czynnej w powie-
trzu lub na powierzchni, walidacj¢ chemiczng nalezy przeprowadzi¢ oprécz walidacji biologicznej, na przyklad za
pomoca paskéw testowych lub urzadzenia mierzacego ppm nadtlenku wodoru w powietrzu.

W przypadku gdy dotyczy to ,standardowego pomieszczenia”, dla ktérego dostepny jest protokét, walidacja moze
by¢ ograniczona wylacznie do walidacji chemiczne;j.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biob6j-
cze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374
lub réwnowazne, ostone twarzy i sprzet ochrony drég oddechowych (ODO) (przypisany wspétczynnik ochrony
(APF) = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach
o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Podczas procedury nie jest dozwolony dostep do obszaru poddawanego dezynfekeji. Podczas napowietrzania
i przed zezwoleniem na ponowne wejscie do pomieszczenia poddawanego dezynfekgji nalezy sprawdzié, na przy-
klad za pomocy paskéw testowych, czy stezenie nadtlenku wodoru jest mniejsze niz 1,25 mg/m?® lub nizsza odpo-
wiednia krajowa warto$¢ referencyjna. Podczas pracy generatora VHP lub w przypadku awarii wejicie do pomie-
szczenia jest mozliwe tylko po zalozeniu przeciwchemicznego kombinezonu ochronnego i ODO (APF = 10) i przy
stezeniu nadtlenku wodoru wynoszacym 12,5 mg/m’ lub mniej. Przestrzegad instrukcji podanych na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.2.

4.2.1.

Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni przez proces waporyzowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Suche powierzchnie w strefach zywnosci i pasz oraz innych zamknigtych
pomieszczeniach

Sposdb (sposoby) nanoszenia

metoda: Waporyzacja

Szczegblowy opis:
Zautomatyzowana dezynfekcja waporyzowanym nadtlenkiem wodoru,
wytwarzanym z pomocg generatora VHP.

Gléwne specyfikacje generatora VHP

Zasada dyfuzji: waporyzacja, dezynfekcja gazowym nadtlenkiem wodoru
Objeto$¢ pomieszczenia: 30 - 150 m®

Stezenie produktu: 3 120 mg/m’.

Wilgotnos¢ wzgledna: 40 - 80 %

Temperatura: temperatura pokojowa

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: Produkt gotowy do uzycia powinien by¢ aplikowany
w stezeniu nadtlenku wodoru 1 092 mg/m’ (780 ppm) przez generator
VHP.

Rozcienczenie (%): Nie dotyczy.
Liczba i harmonogram aplikacji:
Czas kontaktu: Co najmniej 4 godziny

Czestotliwo$¢: codziennie/w miare potrzeby
Maksymalnie 3 razy dziennie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

HEDP butla 1, 5 litréw

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Obszar do dezynfekdji jest przygotowywany do odkazania poprzez usuniecie stojacej cieczy i wytarcie wszelkich
widocznych zabrudzefi. Oczy$¢ obszar przed dezynfekcja. Drzwi szafek powinny byé otwarte, powierzchnie
powinny by¢ osuszone, a mokre obszary (takie jak zlewozmywaki) powinny by¢ dezynfekowane odpowiednimi

alternatywnymi produktami.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Specjalnie przeszkoleni profesjonalisci wymieniaja nakretke zamknigtego opakowania specjalng nakretka, ktéra ma
zawér odgazowujacy i szybkie zlacze. Szybkozlaczka jest podiaczona do rury, ktéra taczy sie z generatorem VHP.
Uszczelni¢ zamknigta przestrzen lub pomieszczenie i upewnic sig, ze podczas calej procedury nikt nie ma dostgpu
do obszaru poddanego dziataniu oparami.

Kubatura pomieszczenia wynosi od 30 m* do 150 m’.

Predkos¢ dyfuzji moze wynosi¢ od 1,5 do 20 g produktu na minute.
Temperatura poczatkowa 20 °C, £ 2 °C.

Wilgotnos¢ wzgledna wynosi pomigdzy 40 a 80 %.

Podczas cyklu dezynfekeji generator VHP dostosowuje stezenie nadtlenku wodoru do skutecznego poziomu
1092 mg/m’ (780 ppm) i utrzymuje je na tym poziomie przez co najmniej 4 godziny. Stezenie nadtlenku wodoru
jest monitorowane podczas dezynfekcji. Po dezynfekeji przed wejsciem do szczelnie zamknigtego pomieszczenia
wymagane jest jego napowietrzenie w celu zmniejszenia stezenia nadtlenku wodoru do poziomu ponizej
1,25 mg/m’ lub nizszej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Ten etap moze by¢ krotki, ale moze réwniez
trwac kilka godzin, powodujac catkowity cykl odkazania trwajacy od 5 do 8 godzin.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢
dezynfekowane (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, w stosownych przypadkach) za pomoca
urzadzen ktore maja by¢ uzywane, po czym mozna sporzadzi¢ protokot dezynfekeji tych pomieszczen, a nastepnie
z niego korzysta¢. W przypadku gdy dostepne s3g metody chemicznego monitorowania substancji czynnej w powie-
trzu lub na powierzchni, walidacje chemiczng nalezy przeprowadzi¢ oprécz walidacji biologicznej, na przyklad za
pomocg paskéw testowych lub urzadzenia mierzacego ppm nadtlenku wodoru w powietrzu.

W przypadku gdy dotyczy to ,standardowego pomieszczenia”, dla ktorego dostepny jest protokét, walidacja moze
by¢ ograniczona wylacznie do walidacji chemiczne;j.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska norma EN 16321 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty bioboj-
cze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN 374
lub réwnowazne, ostong twarzy i sprzet ochrony drég oddechowych (ODO) (przypisany wspotczynnik ochrony
(APF) = 10). Material r¢kawic i kombinezonu musi by¢ okreSlony przez posiadacza zezwolenia w informacjach
o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Podczas procedury nie jest dozwolony dostep do obszaru poddawanego dezynfekcji. Podczas napowietrzania
i przed zezwoleniem na ponowne wejscie do pomieszczenia poddawanego dezynfekgji nalezy sprawdzi¢, na przy-
klad za pomoca paskéw testowych, czy stezenie nadtlenku wodoru jest mniejsze niz 1,25 mg/m’® lub nizsza odpo-
wiednia krajowa warto$¢ referencyjna. Podczas pracy generatora VHP lub w przypadku awarii wejicie do pomie-
szczenia jest mozliwe tylko po zalozeniu przeciwchemicznego kombinezonu ochronnego i ODO (APF = 10) i przy
stezeniu nadtlenku wodoru wynoszacym 12,5 mg/m’ lub mniej. Przestrzegad instrukcji podanych na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukcje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.3.

Opis uzycia

Tabela 3.

Zastosowanie # 3 — Pakowanie aseptyczne w przemysSle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Spory bakteryjne
Nazwa zwyczajowa: Spory bakteryjne
Etap rozwoju: Przetrwalniki bakterii

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja materialu opakowaniowego zywnosci w zamknietych
systemach pakowania aseptycznego przez produkt natryskiwany lub
nebulizowany.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

metoda: Natryskiwanie lub nebulizacja

Szczegblowy opis:
Zautomatyzowane natryskiwanie lub nebulizacji w ukladach zamknigtych.

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka: Stezenie w uzyciu: 35 % (w/w) nadtlenku wodoru.
Stezenie produktu w gorgcym powietrzu: 10,83 g/kg

Rozcienczenie (%): Do dezynfekeji bakterii, drozdzy i przetrwalnikéw
bakterii produkt nalezy rozcienczy¢ w odpowiednim stosunku wagowym
(w|w), aby otrzyma¢ roztwér nadtlenku wodoru o stgZeniu 35 %. Na
przykladzie produktu zawierajacego 49,9 % (w/w) nadtlenku wodoru:
700 ml produktu dodaé do 357 ml wody, aby uzyskaé rozciericzony
roztwor o stezeniu 35 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Zautomatyzowane procesy dezynfekcji chemiczno-termicznej.
Temperatura: > 100 °C

Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

HEDP butla 1, 5 litréw

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Aseptyczne systemy napetniania opierajg si¢ na zasadzie aseptycznie formowanej rury ze sterylizowanego arkusza
materialu opakowaniowego, ktéry jest w sposéb ciagly napetniany sterylnym handlowo cieklym produktem spozy-
wczym, a nastepnie uszczelniany poprzecznie do uformowania woreczkéw, ktére z kolei sa skladane w ostateczny
ksztalt opakowania. Materialy opakowaniowe sa dostarczane do maszyny sterylnego napelniania albo w formie
zwojow (arkuszy), albo w formie wstepnie uformowanych torebek, rurek i butelek. Nastepnie 35 % (w/w) nadtlenek
wodoru stopniowo rozpyla¢ lub nebulizowaé do opakowania przy uzyciu dyszy. Po tym nastepuje wicle etapow
odparowania nadmiaru nadtlenku wodoru za pomocg sterylnego, goracego powietrza.
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4.4.

W zaleznosci od wielkosci zbiornika 0,1 - 1 ml 35 % (w/w) nadtlenku wodoru rozpyla si¢ lub nebulizuje stopniowo
przez dysze.

Temperatura: = 100 °C
Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Na przyklad, do produktu zawierajacego 49,9 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 700 ml produktu do 357 ml wody,
aby uzyskac rozcieficzenie do 35 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Uzytkownik winien zawsze dokonywa¢ oceny mikrobiologicznej dezynfekeji, po ktérej sporzadzany jest protokét
dezynfekcji opakowania/systemu, ktéry musi by¢ nastepnie stosowany.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas obstugi stezonych roztwordw na etapie ich mieszania i fadowania nosi¢ okulary ochronne odporne na dzia-
fanie substancji chemicznych, zgodne z europejskg normg EN 16321 lub réwnowazne, odziez ochronng odporna
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejskg norma EN 374 lub réwnowazne, ostong twarzy i ODO (APF) = 10; podczas aplikacji nosi¢ rekawice
odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN 374 lub réwno-
wazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biobdjcze oraz okulary ochronne odporne na dziatanie
substancji chemicznych, zgodne z europejska normg EN 16321, lub réwnowazng ostong twarzy. Podczas prac kon-
serwacyjnych nosi¢ rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z normg EN
374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biobdjcze, okulary ochronne odporne na
dziaanie substancji chemicznych, zgodne z norma EN 16321, lub réwnowazng ostone twarzy oraz ODO (APF = 4)
i przed otwarciem urzadzenia rozpylaé przez ok. 10 sekund wode. W instrukeji obstugi stacji uzupelniania wyma-
gane jest, aby operacje fadowania odbywaly si¢ w chlodnym i wentylowanym miejscu. Material rekawic i kombine-
zonu musi by¢ okreSlony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Przestrzegaé instrukeji pod-
anych na etykiecie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa 1 higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6. Instruk-
cje uytkowania stacji ponownego napelniania okreslajg, czy operacje fadowania muszg odbywa¢ si¢ w chtodnym
i przewietrzanym miejscu. Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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Zwalczany(-e) organizm(y) (W tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania Wewnatrz
Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucii
i magazynowania wody pitnej

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegbtowy opis:
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw
zamknietych przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcienczenie (%): Do dezynfekeji produktéw z bakterii

i drozdzy rozcieficza¢ produkt do stezenia 4,7 % (w/w)
nadtlenku wodoru. Na przyktad, w przypadku produktu

0 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do
819 ml wody. W przypadku produktéow o réznych
stezeniach nadtlenku wodoru wartosci te nalezy
odpowiednio dostosowac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny
Czgstotliwos$¢: Codziennie/w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe Butla HEDP 1, 5 litréw

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

4.4.1. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czyscié przed dezynfekeja (usuna¢ wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne pluka-
nie lub skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowac rozcieficzony produkt przez uktad w warun-
kach nasilonych turbulencji i predkosci przeptywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ woda
przed napelnieniem woda pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieficzaé produkt do
stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyktad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru:
dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyskaé rozcieficzenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla pro-
duktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejskg normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.
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4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Srodki techniczne minimalizacji ryzyka (RMM): lokalna instalacja wyciagowa (50 %) i dobre praktyki wentylacji
0golnej (3 ACH). Przestrzegaj instrukji na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
Opis uzycia

Tabela 5.

Zastosowanie # 5 — Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania Wewnatrz
Sprzet w przemysle spozywezym i napojéw, kuchnie cateringowe w duzej

skali i kantyny.

Sposéb (sposoby) nanoszenia metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie
Szczegblowy opis:

Zanurzanie reczne sprzetu w otwartych kapielach. Zanurzanie
automatyczne sprzetu w zamknietych kapielach.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ Stosowana dawka: 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru.

stosowania Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw
rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materiaty Butla HEDP 1, 5 litrow
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

4.5.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcieficza¢ produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku
wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do
738 ml wody, aby uzyska¢ rozcienczenie do 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktoéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie: Sprzet w przemysle spozywezym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstepne
czyszczenie sprzetu. Roztwor dezynfekcyjny powinien by¢ rozcieficzany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie
produktu do kadzi). Sprzet do dezynfekcji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kgpiele
otwarte lub zamkniete) i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakoficzeniu procedury
dezynfekgji sprzet jest sptukiwany wodg. Roztwér do dezynfekcji w kapieli zanurzeniowej/do namaczania wymie-
nia¢ po kazdym cyklu dezynfekgji.

4.5.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): Lokalna wentylacja wyciggowa (50 %) i dobry standard wentylacji
ogoblnej (3 ACH). Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie
w miejscach niedostepnych dla ogétu spoteczefistwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF = 10) nie
moga wchodzi¢ do pomieszczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanng zamknieta podczas dezynfekeji, otwarta tylko
do zatadunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

4.5.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

4.5.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

4.5.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
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4.6.

4.6.1.

Opis uzycia

Tabela 6.

Zastosowanie # 6 — Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikéw w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych stycznos¢ z zywnoscig

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegblowy opis:

Dezynfekcja powierzchni wewngtrznych uktadéw zamknietych przez
czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwos¢ Stosowana dawka: 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

stosowania Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow
rozcienczaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czestotliwo$é: Codziennie/w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy Butla HEDP 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekcja. (Usungé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne plukanie lub skrobanie, a w razie
potrzeby - przez namaczanie). Powierzchnie wewnegtrzne rur i zbiornikéw sg dezynfekowane w procesie CIP, czy-
szczenia na miejscu. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia
4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyska¢ rozcienczenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw
o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji
i zwigkszonej predkosci przeplywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknigtym. Po 3 godziny czasu
kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ wodg réwniez w warunkach ukladu zamknietego.
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4.6.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciagowa (50 %) i dobre praktyki wentylacji
ogoblnej (3 ACH). Przestrzegaj instrukgji na etykiecie

4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

4.6.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

4.6.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Og6lne instrukcje uzycia.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1.  Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukeji dla kazdego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych $rodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukeji na etykiecie.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Daj co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie
potknaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskaé pomoc
medyczna. Informacje dla personelu medycznego/lekarza: W razie potrzeby zainicjuj Srodki podtrzymujace zycie,
a nastepnie zadzwon do CENTRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczy-
szczong odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry wodg przez 15 minut. Zadzwori do
CENTRUM ZATRUC lub lekarza

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeplukac woda przez kilka minut. Usuni soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i fatwe do zrobienia. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod
numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na §wieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddy-
chania.

Jesli objawy: Zadzwori pod numer 112/pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.

Jesli nie ma objaw6w: Zadzwon do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomocg odpowied-
niego sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materialu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojem-
nikach do powtdrnego wykorzystania. Chron przed substancjami fatwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozos-
tatosci sptukuj obficie woda. Wchloniety materiat zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
ochrony §rodowiska.

Maly wyciek: Rozcieniczy¢ produkt duzg ilo$cig wody i splukaé lub wchlona¢ plynnym materialem wiazacym (np.
ziemig okrzemkows lub uniwersalnym spoiwem). Podnie$ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach.

Dokladnie oczy$¢ zanieczyszczona powierzchnig. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywaé etykiety
od pojemnikéw dostawczych przed utylizacjg

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrébki utylizowaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany
produkt moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i zrédel ciepta.
Chron przed Zrédlami zaptonu - Nie pal.

Chron przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywad w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.
Pojemnik do transportu i skladowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekoéw i pozostatosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym skladowaniu:

Nie przechowywac¢ z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozkladu).
Nie przechowywac razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalnej trwalo$ci:

24 miesigce

INNE INFORMACJE

Pelne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw
stosowania”:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych
EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

Dyrektywa Rady podawana w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stoso-
wania”: Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracow-
nikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998,s. 11).
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7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa | OXTERIL® 350 SPRAY Obszar rynku: EU
BIS OKSAN Obszar rynku: EU
Halades DI Obszar rynku: EU
DEPTIL 350 SPRAY Obszar rynku: EU
OXY-DES Food Obszar rynku: EU
Amira Hydrogen Peroxide Obszar rynku: EU
Asiral DES O Obszar rynku: EU
OXTERIL® 350 VHP Obszar rynku: EU
PERSYNT® 350 VHP Obszar rynku: EU
Numer EU-0028964-0001 1-1
pozwolenia
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0
czynna

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa | OXTERIL® 350 SPRAY S Obszar rynku: EU
DES O HR Obszar rynku: EU
Numer EU-0028964-0002 1-1
pozwolenia
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0
czynna

META SPC 2

1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator

OXTERIL® Group 2
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-2

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

META SPC 2 - SKLAD

Informacgje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Postaé uzytkowa

SL- Koncentrat rozpuszczalny

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala szkodliwie po potknigeciu.
Dziala draznigco na skore.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.
Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrona oczu/ochrona
twarzy..

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM ZATRUCdoktor/lekarz.

Wyplukad usta.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC|
doktor/lekarz.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunag(.
Nadal ptukad. )

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM ZATRUC/doktor.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggnaé porady.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik
szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Usuwaé pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Przechowywac z dala od zrddel ciepla, goracych powierzchni, zrédel
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie palié.

Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materiatléw zapalnych.

W przypadku pozaru:Uzy¢ Woda do gaszenia.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1. Opis uzycia

Tabela 7.

Zastosowanie # 1 - Pakowanie aseptyczne w przemysle spozywczym i paszowym.

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Spory bakteryjne
Nazwa zwyczajowa: Spory bakteryjne
Etap rozwoju: Przetrwalniki bakterii

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja Material opakowaniowy do pakowania aseptycznego zywnosci
i karmy w zamknietych ukladach aseptycznych przez zanurzanie,
natryskiwanie i nebulizacje.

Sposdb (-oby) nanoszenia

metoda: Zanurzanie, nebulizacja i natryskiwanie
Szczegblowy opis:

Zautomatyzowane zanurzanie w ukladach zamknietych
Zautomatyzowana nebulizacja i natryskiwanie w ukladach zamknietych

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka: Stezenie w uzyciu: 35 % (w/w) nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%): Do dezynfekeji bakterii, drozdzy i przetrwalnikéw
bakterii produkt nalezy rozcienczy¢ w odpowiednim stosunku wagowym
(w|w), aby otrzymac roztwér H,0, o stezeniu 35 %. Na przykladzie
produktu zawierajacego 49,9 % (w/w) nadtlenku wodoru: 700 ml produktu
doda¢ do 357 ml wody, aby uzyska¢ rozcieficzony roztwor o stezeniu 35 %
(w/w) nadtlenku wodoru.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Zautomatyzowane procesy dezynfekcji chemiczno-termicznej. Stezenie
w uzyciu: 35 % (w/w) nadtlenku wodoru
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Natryskiwanie lub nebulizacja:
Temperatura: = 100 °C

Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund
Zanurzanie:

Temperatura: > 80 °C

Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materiaty HEDP butla 1, 5 litrow
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Aseptyczne systemy napelniania opieraja si¢ na zasadzie aseptycznie formowanej rury ze sterylizowanego arkusza
materialu opakowaniowego, ktéry jest w sposéb ciagly napetniany sterylnym handlowo cieklym produktem spozy-
wczym, a nastgpnie uszczelniany poprzecznie do uformowania woreczkéw, ktére z kolei sg skladane w ostateczny
ksztalt opakowania. Materialy opakowaniowe sa dostarczane do maszyny sterylnego napetniania albo w formie
zwojow (arkuszy), albo w formie wstepnie uformowanych torebek, rurek i butelek. Material opakowaniowy w for-
mie zwojow (arkuszy) przechodzi przez gleboka kapiel napelniong 35 % (w/w) nadtlenku wodoru przez zanurzenie.
Nastepnie 35 % (w/w) nadtlenek wodoru stopniowo rozpyla¢ lub nebulizowaé do opakowania przy uzyciu dyszy.
Po tym nastepuje wiele etapéw odparowania nadmiaru nadtlenku wodoru za pomocg sterylnego, goracego powie-
trza.

W zaleznosci od wielkosci zbiornika 0,1 - 1 ml 35 % (w/w) nadtlenku wodoru rozpyla si¢ lub nebulizuje stopniowo
przez dyszeg.

Temperatura: > 100 °C
Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Material opakowaniowy w formie zwojow (arkuszy) przechodzi przez gleboka kapiel napetniong 35 % (w/w) nad-
tlenku wodoru przez zanurzenie.

Temperatura: > 80 °C
Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekund

Np. do produktu zawierajacego 49,9 % (w/w) nadtlenku wodoru; dodaj 700 ml produktu do 357 ml wody, aby
uzyskac rozcieniczenie do 35 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Uzytkownik winien zawsze dokonywa¢ oceny mikrobiologicznej dezynfekeji, po ktérej sporzadzany jest protokét
dezynfekcji opakowania/systemu, ktéry musi by¢ nastepnie stosowany.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas obstugi stezonych roztwordw na etapie ich mieszania i fadowania nosi¢ okulary ochronne odporne na dzia-
fanie substancji chemicznych, zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, odziez ochronng odporna
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejskg norma EN 374 lub réwnowazne, ostong twarzy i ODO (APF) = 10; podczas aplikacji nosi¢ rekawice
odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN 374 lub réwno-
wazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biobéjcze oraz okulary ochronne odporne na dzialanie
substancji chemicznych, zgodne z europejskg normg EN 16321, lub réwnowazng ostone twarzy. Podczas prac kon-
serwacyjnych nosi¢ rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z normg EN
374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biobdjcze, okulary ochronne odporne na
dziatanie substancji chemicznych, zgodne z norma EN 16321, lub réwnowazng ostong twarzy oraz ODO (APF = 4)
i przed otwarciem urzadzenia rozpylaé przez ok. 10 sekund wode. W instrukeji obstugi stacji uzupelniania wyma-
gane jest, aby operacje fadowania odbywaly si¢ w chlodnym i wentylowanym miejscu. Material rekawic i kombine-
zonu musi by¢ okreSlony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Przestrzegad instrukeji pod-
anych na etykiecie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Instrukeje uzycia stacji ponownego napelniania okreslajg, czy czynnosci tadowania musza odbywa¢ si¢ w chtodnym
i przewietrzanym miejscu. Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

4.2.

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skladowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
Opis uzycia

Tabela 8.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania Wewnatrz
Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucji i magazynowania wody
pitnej

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)
Szczegblowy opis:

Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw zamknietych przez CIP

osowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

stosowania Rozcienczenie (%): Do dezynfekeji produktéw z bakterii i drozdzy
rozcienczaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. W przypadku produktéw o réznych
stezeniach nadtlenku wodoru wartosci te nalezy odpowiednio dostosowac.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy HEDP butla 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czyscié przed dezynfekeja (usunac wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne pluka-
nie lub skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowac rozcieficzony produkt przez uklad w warun-
kach nasilonych turbulencji i predkosci przeplywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki plucze si¢ woda
przed napelnieniem woda pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybow rozcieniczaé produkt do
stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na przykltad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru:
dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyskaé rozcieficzenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla pro-
duktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartodci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronna odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzgdzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciagowa (50 %) i dobry standard wentylacji
0gdlnej (3 wymiany powietrza na godzing (ACH)). Przestrzegad instrukcji podanych na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
Opis uzycia

Tabela 9.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie.

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz
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W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Sprzet w przemysle spozywezym i napojéw, kuchnie cateringowe w duzej
skali i kantyny.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie
Szczegblowy opis:

Zanurzanie reczne sprzetu w otwartych kapielach. Zanurzanie
automatyczne sprzetu w zamknietych kapielach.

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka: 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieniczenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow
rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butla HEDP 1, 5 litréw

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcieficza¢ produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku
wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do
738 ml wody, aby uzyska¢ rozcieiczenie do 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie:

Sprzet w przemysle spozywczym i produkgji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstepne czyszczenie
sprzetu. Roztwér dezynfekcyjny powinien by¢ rozcieficzany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie produktu
do kadzi). Sprzet do dezynfekgji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kapiele otwarte lub
zamkniete) i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakonczeniu procedury dezynfekcji
sprzet jest splukiwany woda. Roztwér do dezynfekcji w kapieli zanurzeniowej/do namaczania wymieniaé po kaz-

dym cyklu dezynfekcji.
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4.4.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzgdzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciagowa (50 %) i dobry standard wentylacji
o0gdlnej (3 ACH). Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie
w miejscach niedostepnych dla ogétu spoteczefistwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF = 10) nie
mogg wchodzi¢ do pomieszczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknigtg podczas dezynfekeji, otwarta tylko
do zatadunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skladowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skladowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
Opis uzycia

Tabela 10.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikéw w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych stycznos¢ z zywnoscig
Sposéb (sposoby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)
Szczegblowy opis:
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw zamknietych przez
czyszczenie na miejscu (CIP).
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: Do dezynfekcji produktéw z bakterii i drozdzy
stosowania rozcienczaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%): Do dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow
rozcienczaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butla HEDP 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekcja. (Usungé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne plukanie lub skrobanie, a w razie
potrzeby - przez namaczanie). Powierzchnie wewnegtrzne rur i zbiornikéw sa dezynfekowane w procesie CIP, czy-
szczenia na miejscu. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia
4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyska¢ rozcienczenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw
o réznych stezeniach nadtlenku wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji
i zwigkszonej predkosci przeptywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknietym. Po 3 godziny czasu
kontaktu rury i zbiorniki plucze si¢ woda réwniez w warunkach ukladu zamknigtego.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronna odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciagowa (50 %) i dobre praktyki wentylacji
ogo6lnej (3 ACH).

Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje

uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Og6lne instrukcje uzycia.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukgji dla kazdego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych $rodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukeji na etykiecie.

Szczeglly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POELKNIECIA: Natychmiast przeplukac usta. Daj co§ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie
polkngé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112[/pogotowie ratunkowe, aby uzyskal pomoc
medyczng. Informacje dla personelu medycznego/lekarza: W razie potrzeby zainicjuj $rodki podtrzymujace Zycie,
a nastepnie zadzwon do CENTRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duza iloscig wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczy-
szczong odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry wodg przez 15 minut. Zadzwori do
CENTRUM ZATRUC lub lekarza

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeplukaé woda przez kilka minut. Usunl soczewki kon-
taktowe, jesli sa obecne i latwe do zrobienia. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod
numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na §wieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddy-
chania.

Jesli objawy: Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.
Jesli nie ma objaw6w: Zadzwon do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.
Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomocg odpowied-
niego sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materiatu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojem-
nikach do powtdérnego wykorzystania. Chron przed substancjami fatwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozos-
tatosci sptukuj obficie wodg. Wchloniety materiat zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
ochrony Srodowiska.

Maly wyciek: Rozcieniczy¢ produkt duzg iloScig wody i splukaé lub wchiona¢ plynnym materialem wiazacym (np.
ziemia okrzemkowg lub uniwersalnym spoiwem). Podnie§ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach.
Dokladnie oczy$¢ zanieczyszczona powierzchnig. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywac¢ etykiety
od pojemnikéw dostawczych przed utylizacja

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrébki utylizowaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany
produkt moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i zrédet ciepta.

Chron przed zZrédlami zaptonu - Nie pal.

Chron przed substancjami fatwopalnymi.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego

punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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7.1.

7.2.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.
Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.

Przechowywac w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.

Pojemnik do transportu i skladowania tylko w pozycji pionowe;j.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekéw i pozostalosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym skladowaniu:

Nie przechowywac z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozkladu).

Nie przechowywaé razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).

Data minimalnej trwalo$ci:

24 miesigce

INNE INFORMACJE

Petne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw

stosowania”:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

Dyrektywa Rady podawana w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stoso-
wania”: Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracow-
nikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998,s. 11).

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa

OXTERIL® 350 BATH

Obszar rynku: EU

DES-H,0, 35 Obszar rynku: EU
Numer EU-0028964-0003 1-2
pozwolenia
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0
czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

OXTERIL® 350 COMBI

Obszar rynku: EU

SPECIJAL PT

Obszar rynku: EU

Brennspec HP 35 aseptic

Obszar rynku: EU

Climax HPO Aseptisk

Obszar rynku: EU

OXTERIL® 350 LRD

Obszar rynku: EU
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Numer EU-0028964-0004 1-2
pozwolenia
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0
czynna
META SPC 3
1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 3 - identyfikator
Identyfikator CLARMARIN® Group 1
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-3
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 3 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Posta¢ uzytkowa

SL- Koncentrat rozpuszczalny
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3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala szkodliwie po potknigciu.
Dziala draznigco na skore.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.
Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowac¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unikac¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowa¢ rekawice ochronnefodziez ochronnajochrona oczu/ochrona
twarzy..

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM ZATRUC/doktor/lekarz.

Wyptlukad usta.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Umy¢ duzg iloscig wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. )
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC/
doktor/lekarz.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunagc.
Nadal plukad. )

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM ZATRUC/doktor.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady.
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywacd pojemnik
szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Usuwaé pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami..

Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepla, goracych powierzchni, zrédel
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatéw zapalnych.

W przypadku pozaru:Uzy¢ woda do gaszenia.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3

4.1. Opis uzycia

Tabela 11.

Zastosowanie # 1 - Dezynfekcja prania w zamknigtych pralkach przez dozowanie

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja prania w maszynach pralniczych.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

metoda: Ladowanie (dozowanie)

Szczegblowy opis:

Produkt jest dozowany automatycznie do zamknietej maszyny pralniczej
podczas procesu prania (pranie glowne).

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Stosowana dawka: 0,019 — 0,029 % (w/w) nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%): Produkty biobdjcze s3 rozcieficzane odpowiednio w celu
osiggniecia stezenia w uzyciu w zakresie od 0,019 - 0,029 % (w/w). Na
przyklad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: 0,5 ml
lub 0,75 ml koncentratu; dodaj wodg do 1 litr aby uzyska¢ 0,019 % (w/w)
lub 0,029 % (w|w). Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru
warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby

Bakterie, drozdze, grzyby: Stezenie w uzyciu 0,019 % (w/w) nadtlenku
wodoru w roztworze pralniczym.

Alkaliczny $rodek buforujacy: 0,6 ml/l BEIPUR ANP.

Czas kontaktu: 10 minut

Temperatura: 70 °C

Wirusy: Stezenie w uzyciu 0,029 % (w/w) nadtlenku wodoru w roztworze
pralniczym.

Alkaliczny $rodek buforujacy: 0,6 ml/l BEIPUR ANP

Czas kontaktu: 10 minut

Temperatura: 80 °C

Proporcja tkanina: ciecz = 1:4

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butla HEDP 1, 5 litrow

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt i alkaliczny $rodek buforujacy sa dozowane automatycznie do zamknigtej maszyny pralniczej podczas pro-
cesu prania. Dozowanie obu sktadnikéw jest realizowane przez dwie oddzielne rury i stacje dozujgce. Produkt i alka-
liczny $rodek buforujacy nie powinny by¢ mieszane przed dozowaniem do maszyny pralniczej. Interwal obrébki -
codziennie/w miare potrzeby (0,5 godziny/dziennie)
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciaggowa (50 %) i dobre praktyki wentylacji
ogoblnej (3 ACH). Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogoélne instrukcje uzycia.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-

4.2.

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skladowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

Opis uzycia

Tabela 12.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina Zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie
Obszar zastosowania Wewngtrz
Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucji i magazynowania wody
pitnej
Sposéb (sposoby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)
Szczegblowy opis:
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw zamknietych przez CIP
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ Stosowana dawka: 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

stosowania Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii i drozdzy
rozcieficzaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. W przypadku produktéw o réznych
stezeniach nadtlenku wodoru wartosci te nalezy odpowiednio dostosowac.
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny

Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby

Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butla HEDP 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czyscié przed dezynfekeja (usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne pluka-
nie lub skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowac rozcieficzony produkt przez uklad w warun-
kach nasilonych turbulendji i predkosci przeptywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ woda
przed napelnieniem woda pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieficzaé produkt do
stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody,
aby uzyskac rozcieficzenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru warto$ci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejskg norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowa, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska normg EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10).

Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.
Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzgdzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciagowa (50 %) i dobry standard wentylacji
0gdlnej (3 wymiany powietrza na godzing (ACH)). Przestrzegac instrukeji podanych na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.3.

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach
skfadowania. Patrz Og6lne instrukcje uzycia.

Opis uzycia

Tabela 13.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie.

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Sprzet w przemysle spozywczym i napojow, kuchnie cateringowe w duzej
skali i kantyny.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

metoda: System otwarty: dtugotrwale zanurzanie
Szczegblowy opis:

Zanurzanie reczne sprzetu w otwartych kapielach. Zanurzanie
automatyczne sprzetu w zamknietych kapielach.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieniczenie (%): Do dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow
rozcienczaé produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butla HEDP 1, 5 litréw

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1 % (w/w) nadtlenku
wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do
738 ml wody, aby uzyska¢ rozcienczenie do 8,1 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.
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4.4.

Zanurzanie: Sprzet w przemysle spozywcezym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstgpne
czyszczenie sprzetu. Roztwér dezynfekcyjny powinien by¢ rozcienczany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie
produktu do kadzi). Sprzet do dezynfekgji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kapiele
otwarte lub zamknigte) i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakoriczeniu procedury
dezynfekdji sprzet jest sptukiwany wodg. Roztwér do dezynfekcji w kapieli zanurzeniowej/do namaczania wymie-
nia¢ po kazdym cyklu dezynfekdji.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciagowa (50 %) i dobry standard wentylacji
ogolnej (3 ACH). Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie
w miejscach niedostepnych dla ogétu spoteczeristwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF = 10) nie
mogg wchodzi¢ do pomieszczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknieta podczas dezynfekcji, otwarta tylko
do zatadunku i rozladowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogo6lne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skladowania. Patrz Ogodlne instrukcje uzycia.
Opis uzycia

Tabela 14.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego

pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Grzyby

Nazwa zwyczajowa: Grzyby

Etap rozwoju: Zarodniki i zarodnie

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.4.1.

4.4.2.

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja powierzchni wewngtrznych rur i zbiornikéw w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych styczno$¢ z zywnoscia

Sposéb (sposoby) nanoszenia metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegblowy opis:

Dezynfekcja powierzchni wewngtrznych uktadéw zamknigtych przez
czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru.

stosowania Rozcieniczenie (%): Do dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow
rozcienczaé produkt do stezenia 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyktad, w przypadku produktu o 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny

Czestotliwo$é: Codziennie/w miarg potrzeby

Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materialy Butla HEDP 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekcja. (Usungé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne plukanie lub skrobanie, a w razie
potrzeby - przez namaczanie). Powierzchnie wewnetrzne rur i zbiornikéw sg dezynfekowane w procesie CIP, czy-
szczenia na miejscu. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia
4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35 % (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyska¢ rozcienczenie do 4,7 % (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw
o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji
i zwigkszonej predkosci przeptywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknietym. Po 3 godziny czasu
kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ woda réwniez w warunkach ukladu zamknigtego.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicz-
nie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z euro-
pejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10).

Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.
Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciggowa (50 %) i dobre praktyki wentylacji
0golnej (3 ACH). Przestrzegaj instrukgji na etykiecie
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4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukeje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skladowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach
skladowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 3

Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukeji dla kazdego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych $rodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POELKNIECIA: Natychmiast przeplukac usta. Daj co§ do picia, jeli osoba narazona jest w stanie
potknaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc
medyczna. Informacje dla personelu medycznego/lekarza: W razie potrzeby zainicjuj Srodki podtrzymujace zycie,
a nastepnie zadzwon do CENTRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duza iloscig wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczy-
szczong odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry woda przez 15 minut. Zadzwon do
CENTRUM ZATRUC lub lekarza

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeplukaé wodg przez kilka minut. Usun soczewki kon-
taktowe, jesli sg obecne i fatwe do zrobienia. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod
numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskaé pomoc medyczna.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na Swieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddy-
chania.

Jesli objawy: Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medyczne;.
Jesli nie ma objaw6w: Zadzwon do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.
Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomocg odpowied-
niego sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materiatu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojem-
nikach do powtdrnego wykorzystania. Chron przed substancjami fatwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozos-
tatosci sptukuj obficie woda. Wchlonigty materiat zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
ochrony $rodowiska.

Maly wyciek: Rozcieniczy¢ produkt duzg ilo$cig wody i sptukaé lub wchiona¢ plynnym materialem wiazacym (np.
ziemia okrzemkowg lub uniwersalnym spoiwem). Podnie§ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach.
Dokladnie oczy$¢ zanieczyszczong powierzchnie. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywacé etykiety
od pojemnikéw dostawczych przed utylizacja

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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5.5.

7.1.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrébki utylizowaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany
produkt moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i zrodet ciepta.
Chron przed Zrédlami zaptonu - Nie pal.

Chrofi przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywad w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.
Pojemnik do transportu i skladowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekow i pozostalosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym skladowaniu:

Nie przechowywac¢ z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozkladu).
Nie przechowywaé razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalnej trwato$ci:

24 miesigce

INNE INFORMACJE

Pelne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw
stosowania”:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych
EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

Dyrektywa Rady podawana w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stoso-
wania”: Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracow-
nikéw przed ryzykiem zwigzanym ze §rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczeg6towa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998,s. 11).

TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 3

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa | CLARMARIN® 350 Obszar rynku: EU
Wapo 35 Biozid Obszar rynku: EU
580 Wasseraufbereitungsmittel Obszar rynku: EU
Biozid 5 Obszar rynku: EU
Calgonit sporexalin Obszar rynku: EU
Coolcid 5 Obszar rynku: EU
Ferrocid 8590 Obszar rynku: EU
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Hollu LG DES 851 Obszar rynku: EU
Hydrokwix 35 Obszar rynku: EU
Kurita G-6250 Obszar rynku: EU
Neudod M-B 35 Obszar rynku: EU
Optidos W 35 Obszar rynku: EU
Trdes Obszar rynku: EU
Wapo 35 Obszar rynku: EU
Waterdos RST 08 Obszar rynku: EU
WEICOLUB®-DES Obszar rynku: EU
WEICOPER®-O Obszar rynku: EU
WP 35 Obszar rynku: EU
OXY-DES Obszar rynku: EU
Brennspec HP 35 Obszar rynku: EU
BEIBLEACH WP 35 Obszar rynku: EU
Waperox 35 Obszar rynku: EU
SANITER LP Obszar rynku: EU
OXY 50 Obszar rynku: EU
OXY 50 PLUS Obszar rynku: EU
STERIL 130 Obszar rynku: EU
OXY 50 DM Obszar rynku: EU
PEROXISOL Obszar rynku: EU
DEWA-OX Obszar rynku: EU
PEROGENO 130 Obszar rynku: EU
EUROXY 50 AG SUPER Obszar rynku: EU
EUROGENO Obszar rynku: EU
OXICLEAN 2510/A Obszar rynku: EU
OXICLEAN 3000/A Obszar rynku: EU
AGRISAN 40 Obszar rynku: EU
OXICLEAN 10 Obszar rynku: EU
ENERSAN 2510 A Obszar rynku: EU
ANTIFERMENTATIVO K Obszar rynku: EU
ANTIFERMENTATIVO K 100 Obszar rynku: EU
ACQUA Obszar rynku: EU
SBIANCANTE K Obszar rynku: EU
OSSIDANTE ATTIVO Obszar rynku: EU
UNYRAIN Obszar rynku: EU
LAUNDRY 05 Obszar rynku: EU

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj

43/45



PL

Dz.U. Lz 19.10.2023

SYSTEMIC PROFESSIONAL M4 Obszar rynku: EU
DES
LAUNDRY 05 D Obszar rynku: EU
RAPIDES OXY Obszar rynku: EU
DES-H 35 Obszar rynku: EU
SYSTEM PROTEX 4 Obszar rynku: EU
SCHWEGO® fix W 8112 Obszar rynku: EU
ECSO 8670 Obszar rynku: EU
CARELA AKTIVATOR Obszar rynku: EU
Komponente 2 Obszar rynku: EU
CARELA CARBOCLEAN Obszar rynku: EU
CARELA HYDRODES Obszar rynku: EU
CARELA PEROXSIL Obszar rynku: EU
GENO-perox Obszar rynku: EU
GENO-perox Spray Obszar rynku: EU
SANOLIFE HO Obszar rynku: EU
E-FLOW DETERGENTE SP01 Obszar rynku: EU
CANDOR STERIL B Obszar rynku: EU
OXY 70 DM Obszar rynku: EU
BLUOXIRAPID Obszar rynku: EU
ALFA-O-DUE Obszar rynku: EU
BAR-O-DUE Obszar rynku: EU
OXY ONE Obszar rynku: EU
OXI 50 DM Obszar rynku: EU
Idroxan WT Obszar rynku: EU
Waterdos LST 08 Obszar rynku: EU
BUFA-Oxy WS Obszar rynku: EU
033 Obszar rynku: EU

Numer EU-0028964-0005 1-3

pozwolenia

Nazwa zwyczajowa Nazwa J[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0

czynna
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa | CLARMARIN® 500 Obszar rynku: EU
Wapo 50 Biozid Obszar rynku: EU
Desbest Obszar rynku: EU
ROTIE-Clean Obszar rynku: EU
Systematic Obszar rynku: EU
Systemclean Obszar rynku: EU
Wapo 50 Obszar rynku: EU
INO PEROX 50 Obszar rynku: EU
Mirasan Perox Obszar rynku: EU
Brennspec HP 50 Obszar rynku: EU
Waperox 50 Obszar rynku: EU
INTERCLEAN® TW Obszar rynku: EU
DES-H 50 Obszar rynku: EU
OXINEUTRO Obszar rynku: EU
Sanivet TM AQUA Obszar rynku: EU
Vet-Ox Obszar rynku: EU

Numer EU-0028964-0006 1-3

pozwolenia

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkdja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,9

czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj

45/45



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2183 z dnia 18 października 2023 r. udzielające pozwolenia unijnego na rodzinę produktów biobójczych Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 
	ZAŁĄCZNIK Charakterystyka rodziny produktów biobójczych Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family Grupa produktowa 2 – Środki dezynfekujące lub glonobójcze nieprzeznaczone do bezpośredniego stosowania wobec ludzi ani zwierząt (Środki dezynfekujące) Grupa produktowa 4 – Dziedzina żywności i pasz (Środki dezynfekujące) Numer pozwolenia: EU-0028964-0000 Numer zasobu w R4BP: EU-0028964-0000 


