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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 772
z dnia 4 marca 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,,AEROCLEAN” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo HUVEPHARMA SA zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia unijnego na
pojedynczy produkt biobdjczy ,AEROCLEAN”, nalezacy do grup produktowych 2, 3 i 4 zgodnie z opisem w zalacz-
niku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, Ze wlasciwy organ Francji zgodzil si¢ dokona¢ oceny
wniosku. Wniosek zostat zarejestrowany w rejestrze produktow biobdjczych pod numerem BC-ND051407-438.

(2)  ,AEROCLEAN” zawiera L-(+)-kwas mlekowy i nadtlenek wodoru jako substancje czynne, ktére figuruja 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, 3 i 4.

(3) W dniu 7 grudnia 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie i wnioski z oceny.

(4) W dniu 2 sierpnia 2023 r. Agencja przedlozyla Komisji swoja opini¢ (}), projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczacej ,AEROCLEAN", a takze ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce pojedynczego produktu bio-
béjczego zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,AEROCLEAN" jest ,pojedynczym produktem biobéjczym” w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. r) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia on
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 18 sierpnia 2023 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszyst-
kich jezykach urzgdowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i w zwigzku z tym uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,AEROC-
LEAN".

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

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 6 czerwca 2023 r. w sprawie pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,AEROCLEAN”
(ECHA/BPC/382/2023), https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu HUVEPHARMA SA udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0031391-0000 na udostepnianie na
rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,AEROCLEAN” zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego
okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 25 marca 2024 r. do dnia 28 lutego 2034 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 4 marca 2024 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobéjczego

AEROCLEAN

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzgt (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 4 — Dziedzina Zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0031391-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0031391-0000

1. Informacje administracyjne

1.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa

AIRNAPUR
EGGOA
FUMICLEAN
FOGAIR
ASEPTOL AIR
SEPTOKAIR
NEBULAIR
OXIR
KLEANSAIR
AEROCLEAN

1.2.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa HUVEPHARMA SA

Adres 34, rue Jean Monnet ZI d’Etriché - Segré, 49500 Segré-en-
Anjou Bleu Francja

Numer pozwolenia

EU-0031391-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0031391-0000

Data udzielenia pozwolenia

25 marca 2024 r.

Data waznosci pozwolenia

28 lutego 2034 1.

1.3.  Producent/producenci produktu

Nazwa producenta

HUVEPHARMA SA

Adres producenta

12, rue de Malacussy, 42100 Saint-Etienne Francja

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

12, rue de Malacussy, 42100 Saint-Etienne Francja
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1.4.

2.1.

2.2.

Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta PURAC BIOCHEM

Adres producenta Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O. Box 21, 4200 AA GORINCHEM
Niderlandy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych | Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O.Box 21, 4200 AA GORINCHEM
Niderlandy

Substancja czynna L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta Jungbunzlauer SA

Adres producenta Z.1. et Portuaire, BP 32, 67390 Mackolsheim Francja

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych | Z.I et Portuaire, BP 32, 67390 Mackolsheim Francja

Substancja czynna Nadtlenek wodoru
Nazwa producenta ARKEMA France
Adres producenta 420 rue d’Estienne dOrves, 92705 Colombes Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych | RN85, BP1, 38560 Jarrie Francja

SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 | 6,25
czynna
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 | 15,0
czynna

Rodzaj postaci uzytkowej

SL - Koncentrat rozpuszczalny

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Moze powodowa¢ korozje metali.
Dziala Zrgco na drogi oddechowe.

Zwroty wskazujace Srodki Stosowa¢ rekawice ochronne.
ostroznosci Stosowaé odziez ochronna.
Stosowa¢ ochrong oczu.
Stosowac ochrong twarzy.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg przez
kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usunaé.
Nadal plukad. ) )
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Usuwac zawarto$¢ do zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyplukaé usta.NIE wywolywaé wymiotow.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z whosami):Natychmiast zdja¢
calg zanieczyszczong odziez.Sptukaé skore pod strumieniem wody.
Zastosowac okre$lone leczenie (patrz instrukcjena etykiecie).

Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Przechowywa¢ pod zamknieciem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami):Natychmiast zdja¢
calg zanieczyszczong odziez.Sptukaé skére pod prysznicem.
Przechowywac wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

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

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

Usunaé wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywaé w a corrosion-resistant container/o odpornej powtoce
wewnetrznej.

4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja pustych szklarni i pustych magazynéw materialéw za pomocy aerozoli

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w pustych, wizualnie czystych
szklarniach i magazynach materiatow.
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Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Nebulizacja na zimno w pomieszczeniach zamknietych o duzej
kubaturze (> 4 m’* do 300 m’)

Szczegblowy opis:
Temperatura: temperatura pokojowa

Minimalny czas kontaktu: 1 godzina
Przedzial mediany $rednic kropli:: 7 do 30 pm

Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: Dawka preparatu w czystej postaci, przewidziana do
stosowania zastosowania: *Bakterie, drozdze: 5 ml/m’® *Wirusy otoczkowe: 5,2 ml/m’
*Grzyby: 10 ml/m’ uses: 5,2 ml/m* * Fungi: 10 ml/m’

Rozcieniczenie (%): Przed zastosowaniem, preparat AEROCLEAN w czystej
postaci nalezy rozcieficzy¢ w wodzie w stezeniu mieszczacym sig

w przedziale od 25 % do 100 % obj./obj., w zaleznosci od rozcienczenia
wymaganego w przypadku okre$lonego zastosowania. Aby osiggnaé
wymagang dawke (np. 5 ml preparatu w czystej postaci/m® w przypadku
wystepowania bakterii i drozdzy), czgstotliwos¢ stosowania rozcieficzonego
preparatu nalezy dostosowa¢ zgodnie ze wspdtczynnikiem rozcieficzenia
(np. dla roztworu 25 % obj./obj. AEROCLEAN nalezy zastosowac 20 ml
rozcieficzonego preparatu/m’® w przypadku wystegpowania bakterii

i drozdzy) Badania walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego
pomieszczenia, ktore ma zosta¢ poddane dezynfekeji (lub w odpowiednim
,standardowym” pomieszczeniu w obiekcie, o ile dotyczy) za pomoca
urzadzen, przewidzianych do zastosowania w tym celu, po czym mozna
sporzadzi¢ procedure dezynfekgji tych pomieszczen i nastgpnie jej
przestrzegac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nalezy zastosowa¢ jednokrotnie podczas czyszczenia pustych budynkéw.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Puszka HDPE (polietylen o wysokiej gestosci) o pojemnosci 1 litra z nasadka
opakowaniowe odgazowujaca

Puszka HDPE o pojemnosci 5 litréw z nasadka odgazowujaca

Puszka HDPE o pojemnoéci 20 litréw z nasadkg odgazowujaca

Beczka HDPE o pojemnosci 200 litréw z nasadka odgazowujaca

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

W szklarniach preparat nalezy stosowaé wylacznie na wizualnie czystych powierzchniach.

Czas trwania kontaktu rozpoczyna si¢ z chwilg rozpylenia wymaganej catkowitej objetosci czystego produktu (patrz
dawka).

Do uzytku tylko na nieporowatych powierzchniach.

Przykladowo, wykazano skuteczno$¢ produktu w zwalczaniu grzybéw (w badaniach skutecznosci przeprowadzo-
nych zgodnie z normg PN-EN17272) przy natezeniu przeptywu 293,3 ml/minuta (tj. 17,6 litra/godzing) i przy roz-
cieficzeniu preparatu do objetosci 38,8 ml (25 % obj./obj.) na metr szeScienny objetosci pomieszczenia w temperatu-
rze pokojowej.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja pustych pomieszczeniach, stuzacych do przechowywania jaj (nieprzez-

naczonych do spozycia przez ludzi)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w pustych pomieszczeniach,
stuzacych do przechowywania jaj (nieprzeznaczonych do spozycia przez
ludzi)

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Nebulizacja na zimno w pomieszczeniach zamknietych o duzej
kubaturze (> 4 m’* do 150 m’)

Szczegblowy opis:

Minimalny czas kontaktu: 1 godzina
Temperatura: temperatura pokojowa
Przedzial mediany $rednic kropli: 7 do 30 pm

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: Dawka preparatu w czystej postaci, przewidziana do
zastosowania: Bakterie, drozdze, grzyby, wirusy: 13,2 ml/m’

Rozcienczenie (%): Przed zastosowaniem, preparat AEROCLEAN w czystej
postaci nalezy rozcieficzy¢ w wodzie w stezeniu 33 % obj./obj., jesli
wymagane jest uzyskanie 40 ml rozcieficzonego preparatu/m® Badania
walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego pomieszczenia,
ktére ma zostaé poddane dezynfekeji (lub w odpowiednim ,standardowym”
pomieszczeniu w obiekcie, o ile dotyczy) za pomocg urzadzen,
przewidzianych do zastosowania w tym celu, po czym mozna sporzadzi¢
procedure dezynfekeji tych pomieszczen i nastepnie jej przestrzegac.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Powtérzy¢ czynno$¢ kazdorazowo przed umieszczeniem kolejnego jajka
W pomieszczeniu.

Kategoria (-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Puszka HDPE o pojemnoéci 1 litra z nasadkg odgazowujaca
Puszka HDPE o pojemnosci 5 litréw z nasadka odgazowujaca
Puszka HDPE o pojemnoéci 20 litréw z nasadkg odgazowujaca

Beczka HDPE o pojemnosci 200 litréw z nasadka odgazowujgca
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Do uzytku tylko na nieporowatych powierzchniach.
Preparat nie jest przeznaczony do dezynfekdji jaj. Zastosowanie dozwolone tylko wtedy, gdy w poblizu nie ma jaj.

Czas trwania kontaktu rozpoczyna si¢ z chwilg rozpylenia wymaganej catkowitej objetosci czystego produktu (patrz
dawka).

Przykladowo, wykazano skutecznos$¢ produktu w zwalczaniu grzybéw (w badaniach skutecznosci przeprowadzo-
nych zgodnie z normg PN-EN17272) przy natezeniu przeptywu 298,8 ml/minuta (tj. 17,93 litra/godzing) i przy
rozcienczeniu preparatu do objeto$ci 40 ml (33 % obj./obj.) na metr szeScienny objeto$ci pomieszczenia w tempera-
turze pokojowe;j.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

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

Opis uzycia

Tabela 3.

Zastosowanie # 3 — Dezynfekcja pustych budynkéw (budynkéw inwentarskich, klinik weterynaryjnych
i przyleglych pomieszczefi przeznaczonych dla zwierzat) i materialéw za pomocy aerozoli

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego
pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja pustych budynkéw (budynkéw inwentarskich, klinik
weterynaryjnych i przylegtych pomieszczen przeznaczonych dla zwierzat)
i materialéw za pomocg aerozoli.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Nebulizacja na zimno w pomieszczeniach zamknigtych o duzej
kubaturze (> 4 m*> do 300 m?)

Szczegblowy opis:
Minimalny czas kontaktu: 1 godzina

Temperatura: temperatura pokojowa
Przedzial mediany $rednic kropli: 7 do 30 pm
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Stosowane dawki i czestotliwo$é Stosowana dawka: Dawka preparatu w czystej postaci, przewidziana do
stosowania zastosowania: *Bakterie i drozdze: 5 ml/m?® *Wirusy: 5,2 ml/m® *Grzyby:
10 ml/m’

Rozcienczenie (%):

Przed zastosowaniem, preparat AEROCLEAN w czystej postaci nalezy
rozcienczy¢ w wodzie w stezeniu mieszczacym sie w przedziale od 25 % do
100 % obj./obj., w zaleznosci od rozcienczenia wymaganego w przypadku
okreslonego zastosowania.

Aby osiagna wymagang dawke (np. 5 ml preparatu w czystej postaci/m’
w przypadku wystepowania bakterii i drozdzy) rozcieficzonego preparatu,
czestotliwo$¢ nalezy dostosowac zgodnie ze wspéiczynnikiem
rozcieniczenia (np. dla roztworu 25 % obj./obj. AEROCLEAN nalezy
zastosowal 20 ml rozcieficzonego preparatu/m® w przypadku
wystepowania bakterii i drozdzy)

Badania walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego
pomieszczenia, ktore ma zosta¢ poddane dezynfekcji (lub w odpowiednim
,standardowym” pomieszczeniu w obiekcie, o ile dotyczy) za pomoca
urzadzefi, przewidzianych do zastosowania w tym celu, po czym mozna
sporzadzi¢ procedure dezynfekcji tych pomieszczen i nastepnie jej
przestrzegac.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Nalezy zastosowa¢ jednokrotnie podczas czyszczenia pustych budynkéw.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Puszka HDPE o pojemnosci 1 litra z nasadka odgazowujaca
opakowaniowe

Puszka HDPE o pojemnosci 5 litréw z nasadka odgazowujaca
Puszka HDPE o pojemnosci 20 litréw z nasadkg odgazowujaca

Beczka HDPE o pojemnosci 200 litréw z nasadka odgazowujaca

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Do uzytku tylko na nieporowatych powierzchniach.
Przed dezynfekcjg nalezy oczysci¢ powierzchnie.

Czas trwania kontaktu rozpoczyna si¢ z chwilg rozpylenia wymaganej catkowitej objetosci czystego produktu (patrz
dawka).

Przykladowo, wykazano skuteczno$¢ produktu w zwalczaniu grzybéw (w badaniach skutecznosci przeprowadzo-
nych zgodnie z normg PN-EN17272) przy natezeniu przeptywu 293,3 ml/minuta (tj. 17,07 litra/godzing) i przy
rozcieficzeniu preparatu do objetosci 40 ml (25 % obj./obj.) na metr szeScienny objeto$ci pomieszczenia w tempera-
turze pokojowej.

Stosowa¢ wylacznie w pustych pomieszczeniach przeznaczonych dla zwierzat.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Ponowne wprowadzenie zwierzat jest dopuszczalne dopiero wowczas, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu
spadnie ponizej 0,9 czesci na milion (1,25 mg/m’) lub odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

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

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

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

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

malnych warunkach przechowywania
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4.4.  Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 4 — Dezynfekcja pustych budynkéw i materialéw w przypadku powierzchni majacych

kontakt z zywno$cig lub pasza

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 zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w pustych budynkach oraz
materialéw w branzy produkcji pasz i artykutéw spozywcezych

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Nebulizacja na zimno w pomieszczeniach zamknietych o duzej
kubaturze (> 4 m’> do 300 m’)

Szczegblowy opis:

Minimalny czas kontaktu: 1 godzina

Temperatura: temperatura pokojowa

Przedzial mediany $rednic kropli:: 7 do 30 pm

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka: Dawka preparatu w czystej postaci, przewidziana do
zastosowania: *Bakterie, drozdze: 5 ml/m’® *Wirusy otoczkowe: 5,2 ml/m’
*Grzyby: 10 ml/m’

Rozcienczenie (%): Przed zastosowaniem, preparat AEROCLEAN w czystej
postaci nalezy rozcieficzy¢ w wodzie w stezeniu mieszczacym sie

w przedziale od 25 % do 100 % obj./obj., w zaleznosci od rozcieficzenia
wymaganego w przypadku okre$lonego zastosowania. Aby osiagnaé
wymagang dawke (np. 5 ml preparatu w czystej postaci/m’® w przypadku
wystepowania bakterii i drozdzy) rozcieficzonego preparatu, czgstotliwo$é
nalezy dostosowa¢ zgodnie ze wspétczynnikiem rozcienczenia (np. dla
roztworu 25 % obj./obj. AEROCLEAN nalezy zastosowaé 20 ml
rozcieficzonego preparatu/m’ w przypadku wystepowania bakterii

i drozdzy) Badania walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego
pomieszczenia, ktére ma zostaé poddane dezynfekeji (lub w odpowiednim
,standardowym” pomieszczeniu w obiekcie, o ile dotyczy) za pomoca
urzadzefi, przewidzianych do zastosowania w tym celu, po czym mozna
sporzadzi¢ procedure dezynfekcji tych pomieszczen i nastepnie jej
przestrzegac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nalezy zastosowa¢ jednokrotnie podczas czyszczenia pustych budynkdow.

Kategoria (-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Puszka HDPE o pojemnoéci 1 litra z nasadkg odgazowujaca
Puszka HDPE o pojemnosci 5 litréw z nasadka odgazowujaca
Puszka HDPE o pojemnoéci 20 litréw z nasadkg odgazowujaca

Beczka HDPE o pojemnosci 200 litréw z nasadka odgazowujgca
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Do uzytku tylko na nieporowatych powierzchniach.

Czas trwania kontaktu rozpoczyna si¢ z chwilg rozpylenia wymaganej catkowitej objetosci czystego produktu (patrz
dawka).

Przykladowo, wykazano skutecznos$¢ produktu w zwalczaniu grzybéw (w badaniach skutecznosci przeprowadzo-
nych zgodnie z norma PN-EN17272) przy natezeniu przeptywu 293,3 ml/minuta (tj. 17,6 litra/godzing) i przy roz-
cienczeniu preparatu do objetosci 38,8 ml (25 % obj./obj.) na metr szeScienny objetoSci pomieszczenia w temperatu-
rze pokojowej.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

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

Ogolne wskazowki dotyczace stosowania (')

Instrukcje stosowania
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostawcow urzadzen w celu zapewnienia wystarczajacego czasu dyfuzji.

Uzytkownicy powinni powiadomi¢ o ewentualnej nieskutecznosci zabiegu i zglosi¢ ten fakt bezposrednio podmio-
towi posiadajacemu rejestracje.

Preparat wykazal skuteczno$¢ (w badaniach skutecznosci przeprowadzonych zgodnie z normg PN-EN17272) przy
przeplywie od 268,3 do 340 ml/minuta (tj. 16,1-20,4 litra/godzing).

Badania walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego pomieszczenia, ktére ma zostaé poddane dezyn-
fekcji (lub w odpowiednim ,standardowym” pomieszczeniu w obiekcie, o ile dotyczy) za pomoca urzadzen, przewi-
dzianych do zastosowania w tym celu, po czym mozna sporzadzi¢ procedure dezynfekcji tych pomieszczen i nastep-
nie jej przestrzegac.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Wyrdb nalezy stosowaé wylacznie przy uzyciu automatycznego nebulizatora.

Nalezy uszczelni¢ pomieszczenie poddawane zabiegowi (np. tasma) w celu upewnienia si¢, ze poziom nadtlenku
wodoru poza pomieszczeniem utrzymuje si¢ na dopuszczalnym poziomie (ponizej 0,9 czeSci na milion
(1,25 mg/m’) lub odpowiedniej krajowej wartosci referencyjne;j).

Podczas mieszania, zaladunku i czyszczenia urzadzenia uzytkownik powinien nosi¢ rekawice zgodne z normg euro-
pejska EN ISO 374 lub réwnowazng, kombinezon ochronny co najmniej kategorii III, typ 4, zgodny z normg EN
14605 lub réwnowazng oraz gogle zgodne z normg europejska EN I1SO 16321 lub réwnowazng.

Podczas nebulizacji (w czasie zabiegu), w trakcie kontaktu (przez godzing) i w czasie wentylacji, zadna osoba (opera-
tor, osoba postronna itp.) nie moze przebywaé w obszarze poddanym zabiegowi.

Po nebulizacji i uptywie czasu kontaktu pomieszczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomocg wentylacji mecha-
nicznej. Czas trwania okresu wentylacji nalezy ustali¢ na podstawie pomiaréw wykonanych przy uzyciu odpowied-
nich urzadzen pomiarowych. Wprowadzenie zwierzat jest dopuszczalne dopiero wowczas, gdy stezenie nadtlenku
wodoru w powietrzu spadnie ponizej 0,9 czg$ci na milion (1,25 mg/m’) lub odpowiedniej krajowej wartosci refe-
rencyjne;j.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem.
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Przed ponownym wejSciem do pomieszczenia nalezy uzy¢ skalibrowanego czujnika w celu potwierdzenia, ze stgZe-
nie nadtlenku wodoru w powietrzu wynosi ponizej 0,9 czesci na milion (1,25 mg/m’) lub utrzymuje si¢ ponizej
odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

Profesjonalny uzytkownik moze wejs¢ do pomieszczenia wylacznie w sytuacjach awaryjnych lub w celu ponow-
nego uruchomienia wentylacji, przy czym musi zalozy¢ przedtem sprzet ochrony drég oddechowych (RPE) o przy-
pisanym wspolczynniku ochrony (APF) 40 do ochrony przed oparami, zgodny z norma EN 14387 lub réwno-
wazng (typ RPE musi zosta¢ okrelony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie). Ponowne wejscie
z RPE w sytuacjach awaryjnych lub w celu ponownego uruchomienia wentylagji jest dozwolone tylko wtedy, gdy
poziom nadtlenku wodoru spadnie ponizej 36 ppm (50 mg/m’) lub ponizej 40-krotnosci odpowiedniej krajowej
wartosci referencyjnej.

Nie dotykaé powierzchni, dopdki nie wyschna.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac calg
zanieczyszczong odziez i wypra¢ ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ mycie skéry woda przez 15 minut.
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontak-
towe, jezeli zostaly zalozone i mozna je fatwo usungé. Nie przerywaé plukania przez co najmniej 15 minut. Wez-
waé pomoc pod numerem 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy medycznej.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé jame ustna. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelyka. NIE nalezy wywolywad wymiotéw. Wezwaé pomoc pod numerem 112/wezwaé pogotowie
w celu uzyskania pomocy medyczne;.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Jesli wystapia objawy: Wezwaé pomoc pod
numerem 112/wezwaé pogotowie w celu uzyskania pomocy medyczne;j. Jesli nie wystapig objawy: Skontaktowa¢
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W przypadku zaburzen $wiadomosci, ulozy¢ w pozycji bocznej ustalonej i niezwlocznie zasiggngé porady lekarza.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie nalezy wylewa¢ niezuzytego preparatu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (zlewdw, toalet itp.) ani do kanali-
zagji.

Nalezy zutylizowal niezuzyty preparat, jego opakowanie i wszelkie inne odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C

Okres trwalo$ci: 17 miesiecy

6. INNE INFORMACJE
Preparat spieniajacy: Nie nalezy wstrzasa¢ podczas mieszania i napelniania, aby unikna¢ spienienia.
Pelne tytuly norm PN-EN i przepiséw, o ktérych mowa w sekeji 5.2
PN-EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.
EN 14605 — Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami — Wymagania dotyczace odziezy ochraniajacej cale

cialo, z polaczeniami nieprzepuszczajacymi cieczy w postaci plynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), facznie z wyro-
bami zapewniajacymi tylko cze$ciowa ochrong ciala (Typy PB[3] i PB[4])
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ENISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Pochlaniacze i filtropochtaniacze — Wymagania, badanie, zna-
kowanie
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