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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/474
z dnia 13 marca 2025 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobéjczy ,,Biifa-Oxy WS” 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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 29 kwietnia 2024 r. przedsigbiorstwo BUFA Cleaning GmbH & Co. KG przedtozylo Europejskiej Agenciji
Chemikaliow (,Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 (3), wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego, o ktérym mowa w art. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013, na taki sam pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,Biifa-Oxy
WS”, nalezacy do grup produktowych 2 i 4 opisanych w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. We
wniosku odniesiono si¢ do pojedynczego produktu biobdjczego ,CLARMARIN® 350” (numer pozwolenia
EU-0028964-0005), ktory jest czeScia powiazanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych
,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-AN094539-21. We wniosku wskazano réwniez numer pozwolenia na powigzang rodzing
referencyjnych produktéw biobdjczych ,Evonik's Hydrogen Peroxide Product Family”, na ktérg udzielono
pozwolenia o numerze EU-0028964-0000 rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2183 (*).

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,Biifa-Oxy WS” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynna, 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 29 lipca 2024 r. Agencja przedlozyla Komisji swoja opini¢ () i projekt charakterystyki produktu
biobdjczego ,Biifa-Oxy WS” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013 i art. 44 ust. 4
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajace procedurg wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
2 7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/414/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2183 z dnia 18 pazdziernika 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L, 2023/2183, 19.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/0j).

(*) Opinia Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 29 lipca 2024 r. w sprawie pozwolenia unijnego na taki sam pojedynczy produkt
biobdjczy ,Biifa-Oxy WS”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(4) W opinii Agencja stwierdzila, Ze proponowane réznice miedzy pojedynczym produktem biobdjczym ,Biifa-Oxy
WS” a powigzanym pojedynczym produktem biobdjczym ,CLARMARIN® 3507, ktéry jest czeScig powigzanej
rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”, ograniczaja si¢ do
informacji, ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 354/2013 (%), oraz ze, wedtug oceny powigzanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych
,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” i z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu
biobdjczego, taki sam pojedynczy produkt biobdjczy ,Biifa-Oxy WS” spelnia warunki okre$lone w art. 19 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taki sam
pojedynczy produkt biobdjczy ,Biifa-Oxy WS”.

(6)  Data wygasniecia pozwolenia powinna zosta¢ dostosowana do daty wygasniecia pozwolenia dla powigzanej rodziny
referencyjnych produktéw biobojczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu BUFA Cleaning GmbH & Co. KG udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0033025-0000 na
udostgpnianie na rynku i stosowanie takiego samego pojedynczego produktu biobdjczego ,Biifa-Oxy WS” zgodnie

ze skrocong charakterystyka produktu biobdjczego podang w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 6 kwietnia 2025 r. do dnia 31 pazdziernika 2033 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012. (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).
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1.1.

1.2.

1.3.

ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobdjczego

BUFA-Oxy WS

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Numer zezwolenia: EU-0033025-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0033025-0000

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa BUFA-Oxy WS
033

Posiadacz pozwolenia

Nazwa BUFA Cleaning GmbH & Co. KG
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres August-Hanken-Strafe 30 26125 Oldenburg

DE

Numer zezwolenia EU-0033025-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0033025-0000
Data udzielenia zezwolenia 6 kwietnia

2025 .
Data waznosci zezwolenia 31/10/2033
Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Evonik Antwerpen NV
Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strafle 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zakltad6w produkcyjnych

Evonik Operations GmbH
Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/474/oj
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Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH
Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 [39 1101 BM Amsterdam Holandia

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV
Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Nazwa producenta

Evonik Espafia y Portugal SA

Adres producenta

Afueras s/n 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Evonik Espafia y Portugal SA
C| Afueras s/n. 50784 La Zaida Hiszpania

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

Evonik Antwerpen NV
Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Straffe 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Operations GmbH
Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestrafle 1 9721 Weilenstein Austria

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH
Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV
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Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 [39 1101 BM Amsterdam Holandia

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV
Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Espafia y Portugal SA

Adres producenta

Afueras s/n 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Evonik Espafia y Portugal SA
C[ Afueras s/n. 50784 La Zaida Hiszpania

2. SKLAD 1 POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa JUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

SL Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.
H315: Dziala draznigco na skore.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drog
oddechowych.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Doktadnie umy¢ hands po uzyciu.

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania
produktu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowa¢ odziez ochronna | ochrona oczu |
ochrona twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA:
W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z CENTRUM ZATRUC [ doktor [ lekarz.

P330: Wyplukac usta.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;
Umy¢ duzg iloscig wody.
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4.1.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
si¢ z CENTRUM ZATRUC | doktor | lekarz.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM
ZATRUC | doktor.

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia
skéry: porady.

P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywad pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwacé do zgodnie z lokalnymi
przepisami.
P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z lokalnymi
przepisami.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P220: Trzymac¢ z dala od odziezy lub innych materiatéw

zapalnych.
P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ woda do
gaszenia.
ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM
Opis zastosowan
Tabela 1.

Dezynfekcja prania w zamknietych pralkach przez dozowanie

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja prania w maszynach pralniczych.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/474/oj
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4.1.1.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Ladowanie (dozowanie)

Szczegblowy opis:
Produkt jest dozowany automatycznie do zamknigtej maszyny
pralniczej podczas procesu prania (pranie gléwne).

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: 0,019 — 0,029% (w/w) nadtlenku wodoru.
Produkty biobdjcze sg rozcieficzane odpowiednio w celu osiggnigcia
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 wode do 1 litr aby uzyska¢ 0,019% (w/w)
lub 0,029% (w/w). Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru warto$ci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢: Codziennie | w miare 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
Wielkosci opakowan i materialy Butla HEDP 1, 5 litré6w
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litr6w

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt i alkaliczny $rodek buforujacy sg dozowane automatycznie do zamknietej maszyny pralniczej podczas
procesu prania. Dozowanie obu skfadnikéw jest realizowane przez dwie oddzielne rury i stacje dozujace. Produkt
i alkaliczny $rodek buforujgcy nie powinny by¢ mieszane przed dozowaniem do maszyny pralniczej. Interwal
obrébki - codziennie | w miarg potrzeby (0,5 godziny [ dziennie)

. 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 odporna
chemicznie na produkty biobdjcze, rgkawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejska 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
bezpieczenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/474/oj
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4.2.

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

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

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukeji 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 Ogdlne instrukcje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

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

Opis zastosowan

Tabela 2.

Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucji i magazynowania
wody pitnej

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

Szczegbtowy opis:
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw zamknietych
przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Do dezynfekcji
produktéw z bakterii i drozdzy rozcieficza¢ produkt do stgzenia
4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad, w przypadku produktu
0 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
Czgstotliwos¢: Codziennie | w miarg potrzeby

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/474/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

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 1000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czysci¢ przed dezynfekcja (usungé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstgpne
ptukanie lub skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowa¢ rozcieficzony produkt przez uklad
w warunkach nasilonych turbulencji i predkosci przeptywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢
woda przed napelnieniem wodg pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieiiczaé 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 uzyskaé rozcienczenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla
produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci 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 ochronng odporng
chemicznie na produkty biobdjcze, rgkawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejska norma EN 374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢é
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 zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji
o0gdlnej (3 wymiany powietrza na godzing (ACH)). Przestrzegac instrukeji 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 naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukgji pierwszej pomocy i srodkéw 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 Ogdlne instrukcje
uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/474/oj



PL

Dz.U. Lz 17.3.2025

4.3.  Opis zastosowan

Tabela 3.

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprz¢tu przez zanurzenie.

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Sprzet w przemysle spozywczym i napojow, kuchnie cateringowe
w duzej skali i kantyny.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie
Szczegbdtowy 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. 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
Czgstotliwos¢: Codziennie | w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

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

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1000 litrow
Zbiornik ISO HDPE 20m?

4.3.1. Instrukcja stosowania 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 spozywczym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstgpne
czyszczenie sprzetu. Roztwor dezynfekeyjny powinien by¢ rozcienczany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie
produktu do kadzi). Sprzet do dezynfekcji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kapiele
otwarte lub zamknigte) i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakoficzeniu procedury
dezynfekcji sprzet jest splukiwany woda. Roztwér do dezynfekcji w kapieli zanurzeniowej | do namaczania
wymienia¢ po kazdym cyklu dezynfekgji.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych,
zgodne z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowsg, odziez ochronng odporng
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejska 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
bezpieczenstwa 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
0g6lnej (3 ACH). Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie
w miejscach niedostepnych dla ogétu spoleczenistwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF=10) nie moga
wchodzi¢ do pomieszczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknigta podczas dezynfekcji, otwartg tylko do
zaladunku i roztadowania.

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 $rodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukgji 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 instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne instrukcje
uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

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

Opis zastosowan

Tabela 4.

Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/474/oj
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikéw
w przemysle spozywczym i paszowym, majacych stycznosé
z Zywnoscia

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegbtowy opis:
Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych uktadéw zamknietych
przez czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Do dezynfekgji
produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcieficzaé 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 muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czgstotliwos¢: Codziennie | w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

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 1000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’®

4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekcja. (Usunaé 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,
czyszczenia na miejscu. Do dezynfekeji 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 uzyskaé rozcieficzenie 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 zamknigtym. Po 3 godziny czasu
kontaktu rury i zbiorniki plucze si¢ woda réwniez w warunkach ukladu zamknietego.

4.4.2. 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
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie
z europejska 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
bezpieczenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

12/14

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/474/oj



Dz.U. L z 17.3.2025 PL

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

4.4.3. 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 instrukgji pierwszej pomocy i sSrodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne.
Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.4.4. 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 Ogdlne instrukcje
uzycia.

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

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

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA()

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 instrukcji na etykiecie.

5.3.  Szczegdly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska 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 uzyskal pomoc
medyczna. 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 iloscia wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanie-
czyszczong odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skory woda przez 15 minut. Zadzwori
do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.¢

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeplukaé woda przez kilka minut. Usui soczewki
kontaktowe, jesli sg obecne i fatwe do zrobienia. Kontynuowa¢ ptukanie 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
oddychania.

Jesli objawy: Zadzwon pod numer 112 [ pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

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 pomoca
odpowiedniego sprzgtu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materialu rozlanego nigdy nie zwracaj
w oryginalnych pojemnikach do powtdérnego wykorzystania. Chroni przed substancjami latwopalnymi
i niezgodnymi chemicznie. Pozostalosci splukuj obficie woda. Wchloniety material zutylizowal zgodnie
z obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Maly wyciek: Rozcieniczy¢ produkt duzg iloscig wody i sptuka¢ lub wchlonaé ptynnym materialem wigzacym (np.
ziemig okrzemkowsg lub uniwersalnym spoiwem). Podnie§ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach.
Dokladnie oczys¢ zanieczyszczong powierzchnig. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywacé etykiety
od pojemnikéw dostawczych przed utylizacjg.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/474/oj 13/14



PL

Dz.U. Lz 17.3.2025

5.4.

5.5.

()

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

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

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

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:
Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i Zrédet ciepta.
Chron przed Zrédtami zaplonu - Nie pal.

Chron przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.

Pojemnik do transportu i skladowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekdw i pozostalo$ci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym sktadowaniu:

Nie przechowywac z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozkladu).
Nie przechowywa¢ razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalnej trwato$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
stosowania” Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegOtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. U. L 131z 5.5.1998,s. 11).

Instrukcje stosowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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