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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/829
z dnia 10 kwietnia 2026 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Bioxal — Soproper” 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 nastepuje:

(1) W dniu 30 wrze$nia 2020 r. przedsicbiorstwo BIOXAL SA zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia unijnego na
pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,Bioxal — Soproper”, nalezacy do grupy produktowej 2 zgodnie z opisem
w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Niemiec zgodzil si¢
dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-YH062085-30.

(2) ,Bioxal — Soproper” zawiera kwas nadoctowy jako substancj¢ czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy
produktowej 2.

(3) W dniu 21 lutego 2025 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 25 wrzesnia 2025 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ (), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
dotyczacej ,Bioxal — Soproper” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace pojedynczego produktu biobdjczego
zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Bioxal — Soproper” jest pojedynczym produktem biobdjczym w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. r) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéjczego, spetnia on
warunki okre§lone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 10 paZzdziernika 2025 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i w zwiazku z tym uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Bioxal —
Soproper”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 10 wrze$nia 2025 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Bioxal — Soproper”
(ECHA/BPC[494/2025), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/829/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niniejszym udziela si¢ przedsigbiorstwu BIOXAL SA pozwolenia unijnego o numerze EU-0035787-0000 na udostepnianie
na rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,Bioxal — Soproper” zgodnie z charakterystyka produktu

biobdjczego okreslong w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 6 maja 2026 r. do dnia 30 kwietnia 2036 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 10 kwietnia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/829/oj
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ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOB()]CZEGO

Bioxal — Soproper

Grupa produktowa

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

Numer zezwolenia: EU-0035787-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0035787-0000

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

1.3.

Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa Soproper

perform® select Soproper

JCE-DSI

APS 3.5
Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa BIOXAL SA

Adres Route des Varennes BP 30072 71103 CEDEX
CHALON sur SAONE FR

Numer zezwolenia EU-0035787-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0035787-0000
Data udzielenia zezwolenia 6 maja 2026 r.
Data waznosci zezwolenia 30 kwietnia 2036 r.
Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta Bioxal SA

Adres producenta

Zone Industrielle Sud Secteur A, Route des Varennes
71100 Chalon sur Saone Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Bioxal SA site 1 Zone Industrielle Sud Secteur A, Route
des Varennes 71100 Chalon sur Saone Francja

Nazwa producenta

Schiilke & Mayr GmbH

Adres producenta

Robert-Koch-Str. 2 22851 Norderstedt Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Schiilke & Mayr GmbH site 1 Robert-Koch-Str. 2 22851
Norderstedt Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/829/oj
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1.4.

Nazwa producenta

Entegris Cleaning Process (ECP)

Adres producenta

395 Rue Louis Lépine 34000 Montpellier Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Entegris Cleaning Process (ECP) site 1 395 Rue Louis
Lépine 34000 Montpellier Francja

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Kwas nadoctowy

Nazwa producenta

Bioxal SA

Adres producenta

Zone Industrielle Sud Secteur A Route des Varennes
71100 Chalon sur Saone Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Bioxal SA site 1 Zone Industrielle Sud Secteur A Route
des Varennes 71100 Chalon sur Saone Francja

Rozdziat 2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1.

2.2.

Informacje jakosciowe i iloSciowe dotyczace skladu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Acetic Acid Acetic Acid Substancja 64-19-7 200-580-7 20,8 % (ww)
niebedaca
substancjg
czynng
Hydrogen Hydrogen Substancja 7722-84-1 231-765-0 9,3 % (w|w)
peroxide peroxide niebedaca
substancja
czynng
Kwas nadoctowy | Ethaneperoxoic | Substancja 79-21-0 201-186-8 3,6 % (w/w)
acid czynna

Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX — Inne: Kazda inna ciecz (AL) i rozpuszczalny koncentrat (SL)

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H290: Moze powodowac korozje metali.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory

oraz uszkodzenia oczu.

H302+H312+H332: Dziala szkodliwie po polknigciu,
w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdychania.
H410: Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwale skutki.

EUHO071: Dziala zragco na drogi oddechowe.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/829/oj
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Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Nie palic.

P220: Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materialéw
zapalnych.

P234: Przechowywac wylacznie w oryginalnym
opakowaniu.

P260: Nie wdychad pary ani rozpylonej cieczy.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

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

P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowa¢ rekawice ochronne (np. z kauczuku
butylowego)/odziez ochronna/ochrong¢ oczuochrong
twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA:

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC [lekarzem.
P301+P330+P331: W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyplukac usta. NIE wywolywa¢ wymiotow.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;
Umy¢ duzg iloscig wody.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjac calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usuna¢. Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC [lekarzem.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC [lekarzem.

P321: Zastosowa okreslone leczenie (patrz OSRODEK
ZATRUC [lekarz/srodki pierwszej pomocy na tej
etykiecie na etykiecie).

P330: Wyptukac usta.

P362+P364: Zanieczyszczona odziez zdjaé i wypraé
przed ponownym uzyciem.

P363: Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed
ponownym uzyciem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ zawartos¢ do
gaszenia.

P390: Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym.

P391: Zebraé wyciek.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zatwierdzonej placéwki
usuwania odpaddw.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zatwierdzonej placowki
usuwania odpaddw.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/829/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1.  Opis zastosowan
Tabela 1
Zastosowanie nr 1-Dezynfekcja powierzchni w obszarach przemystowych - spryskiwanie
(automatycznie)
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nieistotne.
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: grzyby
Nazwa zwyczajowa: wirusy
Nazwa zwyczajowa: zarodniki bakterii
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Dezynfekcja czystych, nieporowatych powierzchni, materialéw
i urzadzen w systemach zapobiegajacych bezposredniemu
kontaktowi uzytkownika z produktem (np. w tunelach)
w obszarach przemystowych
Spos6b(-oby) nanoszenia Metoda: Natrysk — automatycznie
Szczegdlowy opis:
Produkt biobdjczy bedzie stosowany za pomoca
zautomatyzowanego systemu dozowania z zamknietego zbiornika
magazynowego, w sposob uniemozliwiajacy bezposredni kontakt
uzytkownika z produktem. Obstuga tych maszyn odbywa si¢ za
posrednictwem panelu sterowania znajdujgcego si¢ poza obszarem
mycia.
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 50 ml/m? Stezenie i czas kontaktu podczas
uzytkowania: — bakterie: 0,47 % (obj.), 5 minut — drozdze: 0,47 %
(obj.), 15 minut — grzyby: 3,9 % (obj.), 15 minut — wirusy: 2,9 %
(0bj.), 15 minut — zarodniki bakterii: 1,0 % (obj.), 5 minut
Liczba i harmonogram aplikacji:
Raz na dobg, maks. 1 000 m2. Zastosowanie zaleznie od wymagan.
Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty butelka: 1 1, HDPE (polietylen o wysokiej gestosci), wentylowany
opakowaniowe korek (HDPE)
kontener: 5-30 I, HDPE, wentylowany korek (HDPE)
4.1.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania
Przygotowacl roztwor roboczy, dodajac wymagang ilo§¢ koncentratu do wody recznie za pomoca miarki/pompki
kontenera lub automatycznie za pomoca odpowiedniego urzadzenia dozujacego. Oczysci¢ powierzchnie przed
uzyciem $rodka dezynfekujacego. Automatycznie rozpyli¢ roztwér roboczy. Calkowicie zwilzy¢ powierzchnie
i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz sekcja 5.2
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

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

Patrz sekcja 5.3

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/829/oj
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Patrz sekcja 5.4

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja 5.5

Opis zastosowan

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

Tabela 2

Zastosowanie nr 2 - Dezynfekcja powierzchni w obszarach przemystowych - Odkazanie powierzchni
w izolatorach za pomocy odparowanego produktu biobdjczego

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nieistotne.

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

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: grzyby

Nazwa zwyczajowa: zarodniki bakterii

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja czystych, nieporowatych powierzchni, materialéw
i urzadzen w izolatorach o wielkosci od 0,25 m* do 5 m®

w obszarach przemystowych

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Odparowywanie (system zamkniety)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: wielkos¢ izolatora od 0,25 do <4 m’: czas
odparowania trwa 2 godziny/m® przy szybkosci odparowania
produktu wynoszacej 70-80 ml/godzing wielko$¢ izolatora od

4 do 5 m* czas odparowania trwa 1,5 godziny/m’ przy szybkosci
odparowania produktu wynoszacej 63-80 ml/godzing Raz na dobe.
Stosowac w postaci nierozcienczonej.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelka: 1 1, HDPE, wentylowany korek (HDPE)
kontener: 5-30 I, HDPE, wentylowany korek (HDPE)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ powierzchnie przed uzyciem $rodka dezynfekujacego. Stosowaé staly przeplyw powietrza wynoszacy
50 litréw/minute. Automatycznie odparowaé 70-80 ml/godz. nierozcienczonego produktu w przypadku
izolatoréw o wielkosci od 0,25 m* do <4 m’ przez 2 godziny/m’ oraz 63-80 ml/godz. w przypadku izolatoréw
o wielkosci od 4 do 5 m® przez 1,5 godziny/m’. Po czasie napowietrzania wynoszacym co najmniej 15 minut

izolatory mozna przewietrzy¢.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzal zatwierdzanie mikrobiologiczne dezynfekcji w izolatorach, ktére
majg by¢ zdezynfekowane (lub w odpowiednim izolatorze ,standardowym”, jesli dotyczy) przy pomocy urzadzen

przewidzianych do uzycia, po czym mozna sporzadzi¢ protokél dezynfekeji tych izolatoréw i stosowaé go pdzniej.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz sekcja 5.2

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/829/oj
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz sekcja 5.3

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

Patrz sekcja 5.4

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja 5.5

Opis zastosowan

Tabela 3

Zastosowanie nr 3 — Dezynfekcja powierzchni w pomieszczeniach czystych w obszarach przemystowych
- spryskiwanie (automatycznie)

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nieistotne.

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

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: grzyby

Nazwa zwyczajowa: wirusy

Nazwa zwyczajowa: zarodniki bakterii

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja czystych, nieporowatych powierzchni, materialéw
i urzadzen w pomieszczeniach czystych w systemach
zapobiegajacych bezposredniemu kontaktowi uzytkownika

z produktem (np. w tunelach) w obszarach przemystowych

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: Natrysk - (automatycznie)

Szczegblowy opis:

Produkt biobéjczy bedzie stosowany za pomoca
zautomatyzowanego systemu dozowania z zamknigtego zbiornika
magazynowego, w sposob uniemozliwiajacy bezposredni kontakt
uzytkownika z produktem. Obstuga tych maszyn odbywa si¢ za
posrednictwem panelu sterowania znajdujacego si¢ poza obszarem
mycia.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: 50 ml/m? Stezenie i czas kontaktu podczas
uzytkowania: — bakterie: 0,47 % (obj.), 5 minut — drozdze: 0,47 %
(obj.), 15 minut — grzyby: 3,9 % (obj.), 15 minut — wirusy: 2,9 %
(obj.), 15 minut — zarodniki bakterii: 1,0 % (obj.), 5> minut

Liczba i harmonogram aplikacji:

Raz na dobg, maks. 1 000 m?. Zastosowanie zaleznie od wymagan.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

butelka: 1 1, HDPE, wentylowany korek (HDPE)
kontener: 5-30 1, HDPE, wentylowany korek (HDPE)

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/829/oj



Dz.U. Lz 16.4.2026

PL

4.3.1.

4.4.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przygotowaé roztwor roboczy, dodajac wymagang ilos¢ koncentratu do wody recznie za pomoca miarki/pompki
kontenera lub automatycznie za pomocg odpowiedniego urzadzenia dozujacego. Automatycznie spryskaé czysta
powierzchni¢ roztworem roboczym. Catkowicie zwilzy¢ powierzchnie i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Patrz sekcja 5.2

. 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 $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz sekcja 5.3

Patrz sekcja 5.4

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja 5.5

Opis zastosowan

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

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

Tabela 4

Zastosowanie nr 4 — Dezynfekcja powierzchni w pomieszczeniach czystych w obszarach przemystowych
- Odkazanie powierzchni w izolatorach za pomoca odparowanego produktu biobdjczego

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Nieistotne.

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

Nazwa zwyczajowa: bakterie

Nazwa zwyczajowa: drozdzaki

Nazwa zwyczajowa: grzyby

Nazwa zwyczajowa: zarodniki bakterii

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja czystych nieporowatych powierzchni, materiatow
i urzadzen w izolatorach o wielkosci od 0,25 m* do 5 m’

w pomieszczeniach czystych w obszarach przemystowych.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: Odparowywanie (system zamkniety)
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: wielko$¢ izolatora od 0,25 do <4 m’: czas
odparowania trwa 2 godziny/m’ przy szybkosci odparowania
produktu wynoszacej 70-80 ml/godzine wielko$¢ izolatora od

4 do 5 m® czas odparowania trwa 1,5 godziny/m’ przy szybkosci
odparowania produktu wynoszacej 63-80 ml/godzing Raz na
dobe. Stosowal w postaci nierozcieficzone;.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

butelka: 1 1, HDPE, wentylowany korek (HDPE)
kontener: 5-30 I, HDPE, wentylowany korek (HDPE)
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4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowa¢ staly przeplyw powietrza wynoszgcy 50 litréw/minute. Automatycznie odparowaé 70-80 ml/godz.
nierozcienczonego produktu w przypadku czystych izolatoréw o wielkosci od 0,25 m* do <4 m’ przez 2
godziny/m®> oraz 63-80 ml/godz. w przypadku czystych izolatoréw o wielkosci od 4 do 5 m’ przez 1,5
godziny/m>. Po czasie napowietrzania wynoszgcym co najmniej 15 minut izolatory mozna przewietrzy<.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzaé zatwierdzanie mikrobiologiczne dezynfekcji w izolatorach, ktére
maja by¢ zdezynfekowane (lub w odpowiednim izolatorze ,standardowym”, jesli dotyczy) przy pomocy urzadzen
przewidzianych do uzycia, po czym mozna sporzadzi¢ protokél dezynfekeji tych izolatoréw i stosowaé go pézniej.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz sekcja 5.2

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz sekcja 5.3

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

Patrz sekcja 5.4

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

Patrz sekcja 5.5

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (1)

5.1.  Instrukcje stosowania

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Poinformowa¢ posiadacza pozwolenia, jesli zastosowanie jest nieskuteczne.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Ponizsze Srodki ograniczajace ryzyko pozostaja bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw dyrektywy
Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Wymagane jest noszenie rekawic ochronnych odpornych na substancje chemiczne, spelniajacych wymogi normy
europejskiej EN 374 lub réwnowaznej (material rekawic powinien zostaé okreslony przez posiadacza zezwolenia
w informacji o produkcie).

Stosowanie ochrony na oczy (zgodnej z normg EN166 lub rownowazng) podczas postgpowania z produktem jest
obowigzkowe.

Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny typu 6 (spelniajgcy wymagania normy europejskiej EN 13034 lub
réwnowaznej) podczas mieszania i fadowania (material kombinezonu powinien zosta¢ okre$lony przez posiadacza
zezwolenia w informacji o produkcie).

Nosi¢ obuwie chronigce przed substancjami chemicznymi (zgodne z norma EN 13832 lub réwnowazna).

Przed uzyciem $rodkéw ochrony drég oddechowych nalezy przekazaé instrukcje dotyczace bezpiecznej obstugi
i dzialania Srodkéw ochrony drég oddechowych obowiazujace w danym zakladzie.

Uzywanie sprzetu ochrony drég oddechowych o wskazniku ochrony wynoszacym 10 jest obowigzkowe.
Wymagane jest stosowanie co najmniej zasilanego respiratora oczyszczajgcego powietrze z kaskiem/kapturem|
maska (TH1/TM1) (EN 12941 lub réwnowazng, EN 12942 lub réwnowazng) lub pétmaski/¢wierémaski (EN 140
lub réwnowazng) z laczonym filtrem gazowym (EN 14387 lub réwnowazng)/filtrem P2 (EN 12083 lub
réwnowazng) lub maski pelnotwarzowej (EN 136 lub rownowazng) z taczonym filtrem gazowym (EN 14387 lub
réwnowazng)/filtrem P2 (EN 12083 lub réwnowazng) (typ filtra (litera kodu, kolor) powinien by¢ okreslony przez
posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Pelne tytuly normy EN i dyrektywy Rady znajduja si¢ w sekciji 6.
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5.3.

5.4.

5.5.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustna.

Podac¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie przelykac.

NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskie;j.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscig wody.

Nastepnie zdja¢ calg zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem.

Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usung¢. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut.

Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw
stuzby zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przemywaé podczas transportu do lekarza

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewnic warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza:

W razie potrzeby rozpocza¢ czynnodci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

Antidotum: (jesli jakie$ istnieje)
Nalezy unikaé bezposredniego uwalniania nierozcieficzonego produktu do Srodowiska i kanalizacji $ciekowych.

Duze wycieki: Przykry¢ ciecz materialem chtonnym (odpowiedni material: obojetny, nieutleniajacy sig, np. piasek).
Zebra¢ w odpowiednich zamknietych pojemnikach i zgromadzi¢ do usuniecia.

Zanieczyszczong powierzchnie dokladnie wyczysci¢. Sptukaé woda.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Pozostalo$ci  produktu biobdjczego nalezy usuwaé zgodnie z dyrektywa ramowa w  sprawie
odpadéw (2008/98/EW) i europejskim katalogiem odpadéw (EWC), a takze przepisami krajowymi
i regionalnymi. Kod odpadéw dla niewykorzystanego produktu: EWC 160903* (nadtlenki, np. nadtlenek wodoru)

Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Pozostawi¢ produkty biobdjcze w oryginalnych pojemnikach. Nie miesza¢ z innymi odpadami. Zawarto$¢/
pojemnik usuwaé do upowaznionego punktu zbi6rki odpadéw. Przed usunigciem opakowania nalezy je catkowicie
opréznié. Catkowicie opréznione pojemniki nadajg si¢ do recyklingu.

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

Dlugos¢ okresu przechowywania: 18 miesigcy
Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 25 °C.
Trzymac z dala od Zr6dta ciepla i bezposredniego dzialania promieni stonecznych.

Przechowywac wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Zastosowania nr 2 i nr 4: Informacja: wilgotnos¢ wzgledna w izolatorach testowana zgodnie z normg EN 17272 dla
skutecznodci: 52-55 % £ 5 %.

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace: ProfesjonaliSci (w tym
uzytkownicy przemystowi) to wyszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej 0,5 mg/m® dla substancji czynnej kwas nadoctowy (nr CAS:
79-21-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka w przypadku produktu biobéjczego.
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Nalezy pamigtal o europejskiej wartosci referencyjnej 1,25 mg/m® dla substancji rownowazacej substancje czynna,
nadtlenek wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéry wykorzystano do oceny ryzyka w przypadku produktu biobéjczego
(nalezy pamigtad, ze moga mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Pelne tytuly norm EN i aktéw prawnych, do kt6rych odniesiono si¢ w podsumowaniu charakterystyki produktu:
1. ENISO 374 Re¢kawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.

2. EN 13034 Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami - Wymagania dotyczace odziezy zapewniajacej
ograniczong skuteczno$¢ ochrony przed cieklymi chemikaliami (Typ 6 i Typ PB [6] odziezy)

3. EN 13832 Obuwie chroniace przed substancjami chemicznymi
4. EN 12941 Aparat do ochrony drég oddechowych - Zasilane urzadzenia filtrujgce, z kaskiem lub kapturem

5. EN 12942 Aparat do ochrony drég oddechowych - Urzadzenia filtrujace ze wspomaganiem przeplywu
z maska pelnotwarzows, pétmaskg lub éwierémaska

6.  EN 140: 1998 Aparat do ochrony drég oddechowych - Pélmaski i ¢wierémaski
7. EN 14387 - Aparat do ochrony drég oddechowych - Filtry gazu i filtry faczone

8. EN 12083 Aparat do ochrony drég oddechowych - Filtry z rurkami oddechowymi (filtry bez maski) — Filtry
czastek stalych, filtry gazowe i filtry taczone

9.  EN 136 Aparat do ochrony drég oddechowych - Maski pelnotwarzowe

10. EN 17272: Chemiczne S$rodki dezynfekujace i antyseptyczne - Metody dezynfekcji powietrza
w pomieszczeniach metodg automatyczna - Oznaczanie aktywnosci bakteriobdjczej, pratkobdjczej,
sporobdjczej, grzybobdjczej, drozdzakobdjczej, wirusobdjczej i fagobdjczej

11. Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)

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