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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/277
z dnia 5 lutego 2026 r.

w sprawie udzielenia pozwolenia unijnego na rodzing¢ produktéw biobdjczych ,Hydrogen Peroxide
Group” 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 10 stycznia 2017 r. przedsiebiorstwo ARKEMA FRANCE zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia unijnego na
rodzing produktéw biobéjczych o nazwie ,Hydrogen Peroxide Group”, nalezaca do grup produktowych 2, 3 i 4
zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ
Niderlandéw zgodzit si¢ dokonal oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw
biobdjczych pod numerem BC-PU028831-12.

(2) Rodzina produktéw biobdjczych ,Hydrogen Peroxide Group” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng,
ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do stosowania w grupach produktowych 2, 3 i 4.

(3) W dniu 13 listopada 2024 r. wlasciwy organ oceniajacy przedtozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 5 czerwca 2025 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (3), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
dotyczacej ,Hydrogen Peroxide Group” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Hydrogen Peroxide Group” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia 1 ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia ona
warunki okre§lone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 24 czerwca 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 uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych ,Hydrogen Peroxide Group”.

(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 z dnia 15 maja 2025 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Hydrogen Peroxide Group”
(ECHA/BPC[478/2025), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu ARKEMA FRANCE udziela si¢ niniejszym pozwolenia unijnego o numerze EU-0035039-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Hydrogen Peroxide Group” zgodnie

z charakterystyka produktu biobdjczego okreslona w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 26 lutego 2026 r. do dnia 31 stycznia 2036 .

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 5 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/277oj
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ZALACZNIK

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych
Grupa nadtlenku wodoru
Grupa produktowa
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT03: Higiena weterynaryjna
Numer zezwolenia EU-0035039-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0035039-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa Grupa nadtlenku wodoru

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

PT03: Higiena weterynaryjna

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

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa ARKEMA FRANCE
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres 51, Esplanade du Général de Gaulle 92800
PUTEAUX — LA DEFENSE FR
Numer zezwolenia EU-0035039-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0035039-0000
Data udzielenia zezwolenia 26 lutego 2026 1.
Data waznosci zezwolenia 31 stycznia 2036 1.
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1.4.

Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

ARKEMA FRANCE

Adres producenta

51, Esplanade du Général de Gaulle 92800 PUTEAUX -
LA DEFENSE Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ARKEMA FRANCE - USINE DE JARRIE Route National
85 BP 1 38560 JARRIE Francja

Nazwa producenta

Arkema Gmbh — KIRCHHEIMBOLANDEN

Adres producenta

Morschheimer Strasse 19 67292
KIRCHHEIMBOLANDEN Niemcy

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

ARKEMA GMBH — KIRCHHEIMBOLANDEN
Morschheimer Strasse 19 67292
KIRCHHEIMBOLANDEN Niemcy

Nazwa producenta

ARKEMA GMBH — NIEDERLASSUNG LEUNA

Adres producenta

Am Haupttor Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ARKEMA GMBH — NIEDERLASSUNG LEUNA Am
Haupttor Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy

Nazwa producenta

Quimidroga

Adres producenta

Tuset 26 08006 Barcelona Hiszpania

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

QUIMIDROGA QG11 Muelle de Inflambles-Delta 1,
Port de Lagos, 2-8 Port de LAgos, 2-8 08039 Barcelona
Hiszpania

Nazwa producenta

QUIMITECNICA.COM — COMERCIO E IND. QUIMICA,
SA

Adres producenta

Lote 21 B PARQUE INDUSTRIAL DE MIDE 4815-169
LORDELO — GUIMARAES Portugalia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Quimitecnica Estarreja Quinta da Inddstria — Beduido
3860-680 Estarreja Portugalia

Nazwa producenta

RAINOLDI S.p.A.

Adres producenta

VIA SAN CARLO BORROMEO snc 24040 LEVATE
(BG) Wtochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Rainoldi SRL Viale dell'industria, 15 21052 Busto
Arsizio (VA) Wlochy
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Nazwa producenta

UNIVAR Spa

Adres producenta

Viale A. Volta, 49 20090 CUSAGO Wtochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

UNIVAR Spa Viale A. Volta, 49 20090 CUSAGO (MI)
Wilochy

Nazwa producenta

BRENNTAG -midi pyrenees

Adres producenta

1038 Avenue des Terres Noires 81370 SAINT SULPICE
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG MIDI PYRENEES 1038 Avenue des Terres
Noires 81370 SAINT SULPICE Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG LORRAINE

Adres producenta

Pole industriel Toul Europe Secteur A, 2890 Route de
Villey St Etienne 2890 Route de Villey St Etienne 54200
TOUL Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG LORRAINE Péle industriel Toul Europe
Secteur A, 2890 Route de Villey St Etienne 2890 Route
de Villey St Etienne 54200 TOUL Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG NORMANDIE

Adres producenta

12 Sente des Jumelles 76710 MONTVILLE Francja

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

BRENNTAG NORMANDIE 12 Sente des Jumelles
76710 MONTVILLE Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG PICARDIE

Adres producenta

ESPACE INDUSTRIEL NORD EIN, 121 Rue Endre
Durouchez 121 rue Endre Durouchez 80081 AMIENS
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG PICARDIE ESPACE INDUSTRIEL NORD
EIN, 121 Rue Endre Durouchez 121 rue Endre
Durouchez 80081 AMIENS Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG VAL DE LOIRE

Adres producenta

816 rue de Gautray 45590 SAINT CYR EN VAL Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG VAL DE LOIRE 816 rue de Gautray 45590
SAINT CYR EN VAL Francja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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Nazwa producenta

BRENNTAG ARDENNES

Adres producenta

Route de Tournes CD N° 2 08090 CLIRON Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG ARDENNES Route de Tournes CD N° 2
08090 CLIRON Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG MEDITERRANEE

Adres producenta

21 Boulevard de I'Europe 13127 VITROLLES Francja

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

BRENNTAG MEDITERRANEE 21 Boulevard de I'Europe
13127 VITROLLES Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG LOIRE BRETAGNE

Adres producenta

14 route de Plessis Bouchet 44802 SAINT HERBLAIN
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG LOIRE BRETAGNE 14 route de Plessis
Bouchet 44802 SAINT HERBLAIN Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG MAINE BRETAGNE

Adres producenta

ZI de la promenade 53290 GREZ EN BOUERE Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG MAINE BRETAGNE ZI de la promenade
53290 GREZ EN BOUERE Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG AQUITAINE

Adres producenta

20 rue Marcel Sembat 33100 BORDEAUX BASTIDE
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG AQUITAINE 20 rue Marcel Sembat 33100
BORDEAUX BASTIDE Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG CHASSIEU

Adres producenta

5 rue arago BP 19 69682 CHASSIEU cedex Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG CHASSIEU 5 rue arago BP 19 69682
CHASSIEU cedex Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG BOURGOGNE

Adres producenta

Z1 de Torcy, Avenue des ferrancins Avenue des
ferrancins 71210 TORCY Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG BOURGOGNE ZI de Torcy, Avenue des
ferrancins Avenue des ferrancins 71210 TORCY Francja

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/277oj
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Nazwa producenta

BRENNTAG DAUPHINE

Adres producenta

Avenue Jean-Pierre Thimbaud BP306 38434
ECHIROLLES Francja

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

BRENNTAG DAUPHINE Avenue Jean-Pierre Thimbaud
BP306 38434 ECHIROLLES cedex Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG ILE-DE-France

Adres producenta

ZAC du closeau Impasse Lavoisier 77220 TOURNAN
EN BRIE Francja

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

BRENNTAG ILE-DE-France ZAC du closeau Impasse
Lavoisier 77220 TOURNAN EN BRIE Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG NORD

Adres producenta

ZI de la Martinoire BP 40157 59391 WATTRELOOS
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG NORD ZI de la Martinoire BP 40157
59391 WATTRELOOS cedex Francja

Nazwa producenta

BRENNTAG COTE D’AZUR

Adres producenta

293 CR n°4 La Roseyre, Zone d’activité économique
Zone d’activité économique 06390 LA POINTE DE
CONTES Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

BRENNTAG COTE D’AZUR 293 CR n°4 La Roseyre,
Zone d'activité économique Zone d’activité économique
06390 LA POINTE DE CONTES Francja

Nazwa producenta

CG Chemikalien GmbH & Co. KG

Adres producenta

Ulmer Strale 1 30880 Laatzen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

CG Chemikalien GmbH & Co. KG Ulmer Strafle 1
30880 Laatzen Niemcy

Nazwa producenta

Reher & Ramsden Nachflg. GmbH & Co. KG

Adres producenta

Rubbertstrafse 44 21109 Hamburg Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Reher & Ramsden Nachflg. GmbH & Co. KG
Rubbertstr. 44 21109 Hamburg Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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Nazwa producenta

CSC JAKLECHEMIE GmbH & Co. KG

Adres producenta

Matthiasstr. 10 — 12 90431 Niirnberg Niemcy

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

CSC Jdklechemie GmbH & Co. KG Matthiasstr. 10-12
90257 Niirnberg Niemcy

Nazwa producenta

Hanke & Seidel Gmbh & Co KG

Adres producenta

Waldbadstr. 20-22 33803 Steinhagen Niemcy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Hanke & Seidel GmbH & Co.KG Waldbadstr. 20-22
33803 Steinhagen Niemcy

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z o.0.

Adres producenta

ul. Przemystowa 2, Jankowice k. Poznania 62-080
Tarnowo Podgdrne Polska

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Tarnowo Podgérne ul.
Przemystowa 2, Jankowice k. Poznania 62-080
Tarnowo Podgdrne Polska

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Géra Kalwaria

Adres producenta

ul. Towarowa 6 05-530 Géra Kalwaria Polska

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Géra Kalwaria ul. Towarowa
6 05-530 Géra Kalwaria Polska

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Zgierz

Adres producenta

ul. Kwasowa 5 95-100 Zgierz Polska

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Zgierz ul. Kwasowa 5
95-100 Zgierz Polska

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Kedzierzyn-KozZle

Adres producenta

ul. J. Bema 21 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polska

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Brenntag Polska Sp. z 0.0. Kedzierzyn-Kozle ul. J. Bema
21 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polska

Nazwa producenta

ALLIANCE PRODUCTION

Adres producenta

ZA DES RAMASSIERS 4 BD DEODAT DE SEVERAC
31770 COLOMIERS Francja

Lokalizacja zakltadow produkcyjnych

Groupe QUALLEO Environnement — Alliance
Production ZAC des Ramassiers, 4 boulevard Deodat de
Séverac 4 boulevard Deodat de Séverac 31770
Colomier Frangja

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/277oj
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1.5.

Nazwa producenta

SAS Celtique Industrielle

Adres producenta

Rue brindejonc des moulinais 22190 PLERIN Francja

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

SAS Celtique Industrielle Rue brindejonc des moulinais
22190 PLERIN Francja

Nazwa producenta

SOPRODIS

Adres producenta

RN133 11200 Lézignan Corbiéres Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

SOPRODIS RN133 11200 LEZIGNAN CORBIERES
Francja

Nazwa producenta

RAI

Adres producenta

440 Rue de la cimenterie 39300 CHAMPAGNOLE
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

RAI 440 Rue de la cimenterie 39300 CHAMPAGNOLE
Francja

Nazwa producenta

WIGOL W. Stache GmbH

Adres producenta

Textorstrasse 2 67547 WORMS Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

WIGOL W. Stache GmbH Textorstrasse 2 67547
WORMS Niemcy

Nazwa producenta

L.C.L sarl

Adres producenta

2 ZAC Klengbousbierg 7795 BISSEN Luksemburg

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

L.C.IL sarl 2 ZAC Klengbousbierg 7795 BISSEN
Luksemburg

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

ARKEMA FRANCE

Adres producenta

51, Esplanade du Général de Gaulle 92800 PUTEAUX -
LA DEFENSE Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ARKEMA FRANCE — USINE DE JARRIE Route National
85 BP 1 38560 JARRIE Francja

Substancja czynna

nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

ARKEMA GMBH - NIEDERLASSUNG LEUNA

Adres producenta

Am Haupttor Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

ARKEMA GMBH - NIEDERLASSUNG LEUNA Am
Haupttor Bau 2410 06237 LEUNA Niemcy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym rodziny produktéw

NaZWa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWyczajowa
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 25-49,9 % (w|w)
wodoru wodoru czynna
2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
SL Koncentrat rozpuszczalny
CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: 1a
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazvya Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zwyczajowa
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35-35 % (w|w)
wodoru wodoru czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

10/71
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepla, goracych
powierzchni, zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédel
zaplonu. Nie palic.

P220: Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271: Stosowad wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P280: Stosowac¢ ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK()RA (lub
z wlosami): Natychmiast zdjaé calg zanieczyszczong odziez.
Sptuka¢ 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 plukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

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

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
zglosic.

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

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 1a.4a: Dezynfekcja opakowar zawierajacych zywnos$¢ w technologii aseptycznej
(zanurzanie i spryskiwanie/opary)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja opakowan kartonowych lub plastikowych (np.
pojemnikéw kartonowych, butelek, kubkéw, woreczkéw itd.) przed
napelnieniem ich wrazliwymi produktami spozywczymi, ktére
maja by¢ przechowywane przez dluzszy czas w temperaturze
pokojowe;j

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System zamknigty

Szczegbtowy opis:

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie.

Dezynfekcja opakowan do zywnosci odbywa si¢ z zastosowaniem
dwoéch metod, zwanych zazwyczaj metodami ,zanurzania”

i spryskiwania” Metoda ,zanurzania”: material opakowaniowy
(karton lub plastikowe rolki) jest poddawany dziataniu 35 %
roztworu nadtlenku wodoru. Dezynfekcje uzyskuje si¢ poprzez
podgrzanie nadtlenku wodoru. Pozostalosci nadtlenku wodoru na
powierzchni opakowania sg usuwane za pomocg sterylnego
sprezonego powietrza. Sterylne opakowanie jest nastepnie
skfadane, cigte, napelniane sterylnymi produktami spozywczymi
i szczelnie zamykane.

Metoda ,spryskiwania”: material opakowania (gotowe pojemniki
kartonowe, plastikowe butelki i plastikowe preformy) jest
poddawany dziataniu oparéw nadtlenku wodoru wytwarzanych
z 35 % roztworu nadtlenku wodoru, ktory jest uzywany metoda
spryskiwania, a nastepnie odparowywany, zapewniajac catkowita
sterylizacje wewnetrznej powierzchni opakowania. Nastepnie
gorace sterylne powietrze usuwa nadtlenek wodoru pozostaly

w pojemniku kartonowym lub butelce. Sterylne opakowanie jest
nastepnie napelniane sterylnymi produktami spozywczymi

i szczelnie zamykane.

Maszyny do dezynfekcji sg systemami zamknigtymi, do ktérych
podczas pracy nie majg dostepu profesjonali§ci. W przypadku
konserwacji urzadzenie jest zatrzymywane, a nadtlenek wodoru
jest usuwany (ekstrakcja opar6w).

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

Zatwierdzone systemy przetwarzania zywnosci, ktore maja
kontrole nad obcigzeniem zanieczyszczeniami na powierzchniach
do pakowania zywnosci lub urzadzeniach do przetwarzania
zywnosci przed napelnieniem, mogg zmieniac stezenie,
temperature i/lub czas kontaktu, aby osiggnaé wymagany poziom
dezynfekcji. Zakres objetosci pojemnika (zazwyczaj od 100 do

2 000 ml) réwniez moze wplywa¢ na parametry pracy.

Gotowy do uzycia 35 % wagowo nadtlenek wodoru.

Metoda zanurzania:

Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekundy

Temperatura: co najmniej 80°C

Metoda spryskiwania:

Dawka stosowania: 22,7-30 g H,0,/m’

Czas kontaktu: 2 sekundy

Temperatura: 115-250°C

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
opakowaniowe gestosci (HDPE)

600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
luzem (IBC)
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4.1.1.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzaé weryfikacje mikrobiologiczng dezynfekcji w urzadzeniu do
wykorzystania za pomocg urzadzei przeznaczonych do stosowania, na podstawie ktérych mozna sporzadzié
protokét dezynfekdji tych izolatoréw i dalej go stosowac.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i tadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

1. Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowazinych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

2. Stosowa¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, polichlorek winylu (PCW).

3. Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

4. Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW.

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymifostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Podczas korzystania z maszyny obowigzujg nastgpujace $rodki zmniejszajace ryzyko (RMM):
—  Przed dezynfekcja nalezy wyczyscié wszystkie powierzchnie.

—  Maszyn nalezy uzywaé w miejscach, w ktorych dziala lokalna wentylacja wyciggowa (LEV) lub wentylacja
wymuszona.

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Pozostale instrukcje znajduja si¢ w czeci Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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4.2.

4.2.1.

Opis zastosowan

Tabela 2

Zastosowanie 1a.11: Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni aseptycznych maszyn napelniajacych

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

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

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja wewnetrznych nieporowatych powierzchni
aseptycznych maszyn napehniajacych (ogélnie nazywanych ,strefa
aseptyczna”).

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: System zamkniety

Szczegblowy opis:

Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni maszyn napelniajacych
(metody ,spryskiwania” stuzace do dezynfekcji pojemnikéw)
odbywa si¢ poprzez odparowanie nadtlenku wodoru, zapewniajac
catkowitg dezynfekcje ,strefy aseptycznej”. Aseptyczne maszyny
napelniajace sg systemami zamknietymi, do ktérych podczas pracy
nie majg dostepu uzytkownicy profesjonalni. W przypadku
konserwacji urzadzenie jest zatrzymywane, a nadtlenek wodoru
jest usuwany (ekstrakcja opar6w).

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Liczba i harmonogram aplikacji:

W zaleznosci od typu maszyny pakujacej (producent i model),
produkty biobdjcze powinny by¢ stosowane w stezeniu 35 %
wagowo nadtlenku wodoru.

Stezenie substancji czynnej: 16,8 g obliczone s.c. w fazie gazowej/
m3

Temperatura generowania oparéw: przynajmniej 250°C

Czas kontaktu: 24 minuty

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
luzem (IBC)

30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie.

Dawka stosowania moze si¢ réznic w zaleznoéci od sprzetu. Mozliwe jest stosowanie produktu z réznymi
urzadzeniami do odkazania lub maszynami o réznych pojemnosciach.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzaé weryfikacje mikrobiologiczna dezynfekcji w urzadzeniu do
wykorzystania za pomocg urzadzei przeznaczonych do stosowania, na podstawie ktérych mozna sporzadzié
protokot dezynfekji tych izolatoréw i dalej go stosowac.

Po zastosowaniu splukaé dezynfekowane [powierzchnie[sprzet/rury/maszyny] woda pitna.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowazinych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub rownowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166).

Podczas korzystania z maszyny obowigzujg nastgpujace $rodki zmniejszajace ryzyko:
—  Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

— Maszyn nalezy uzywal w miejscach, w ktorych dziala lokalna wentylacja wywiewna lub wentylacja
wymuszona.

Pozostale instrukcje znajduja si¢ w czgsci Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty muszg by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowal zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcienczeri i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostepu 0s6b trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba Ze nosza wymagane
srodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwonié
na numer 112[wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawdw:
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé jame ustna. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnodci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjac cala
zanieczyszczona odziez i wypra¢ 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 przeplukal wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.

Postgpowanie w przypadku pozaru
Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki gasnicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
Srodki gasnicze: Wszystkie inne $rodki gasnicze.

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczynié si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ciSnieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepla: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziatad z bezpiecznej
odleglosci. W przypadku pozaru usung narazone pojemniki. Pojemnikif/zbiorniki powinny by¢ schladzane
rozpylang wodga.

Szczegélne dziatania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowaé personel, ktdry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualnej.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unika¢ zanieczyszczenia skéry. Unikaé wdychania oparéw. Zabroni¢ wszelkich
zrodet iskier i zaplonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemig obojetng (nie uzywaé
materialéw latwopalnych). Rozcieficzy¢ duza ilo$cig wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebra¢ za pomocy obojetnego materialu chlonnego. Nigdy nie wprowadzal ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozkladu.

Neutralizacja: Rozcieficzy¢ woda.

Eliminacja: Wodeg z ptukania nalezy usuwac jak Scieki.
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5.4.

5.5.

Rozdziatl 6.

Rozdziat 7.

7.1.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadow:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.

Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Podda¢ recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpadéw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwatosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywad w temperaturze ponizej 54°C.

INNE INFORMACJE

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegOtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamigtac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego (nalezy
pamigtaé, ze mogg mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Petne tytuly norm EN podanych w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:
— EN 13832 - Obuwie chronigce przed chemikaliami

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
EN 405 - Sprzet ochrony uktadu oddechowego

EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

EN 13034 — Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami - typ 6

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegolowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéow

Nazwa handlowa Peroxal 35 VHP | Obszar rynku: UE
VALSTERANE Obszar rynku: UE
35 AL1
VALSTERANE Obszar rynku: UE
35SB
VALSTERANE Obszar rynku: UE
35AL3
VALSTERANE Obszar rynku: UE
35 AL4
VALSTERANE Obszar rynku: UE
35B
VALSTERANE Obszar rynku: UE
358
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VALSTERANE Obszar rynku: UE
35 SHP

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE
DW

PEROXAL 35ED

Obszar rynku: UE

HYDROCYDE Obszar rynku: UE
ANTISEPT WT | Obszar rynku: UE
35
ANTISEPT WS | Obszar rynku: UE
35
Numer zezwolenia EU-0035039-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru wodoru
Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1.  Meta SPC 2 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: 1b
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

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

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

2.1. Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
ZWYyczZajowa
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,9-49,9 % (w|w)
wodoru wodoru czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych SL Koncentrat rozpuszczalny
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaplonu. Nie palié.

P220: Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271: Stosowa¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowal ochrone oczu.

P280: Stosowa¢ ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA (lub
z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
Sphukac 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 ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

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

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:
zglosié.

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

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 1b.3: Dezynfekcja sprzetu poprzez napelnianie lub zanurzanie

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Dezynfekcja sprzetu (np. rur, zbiornikéw, napelniaczy,
mieszalnikéw, pudel itd.) poprzez napelnianie roztworem
(dezynfekcja powierzchni wewnetrznych) lub zanurzanie

w roztworze (dezynfekcja wewnetrzna/zewnetrzna) w obszarach
przemystowych (np. kosmetyki, synteza chemiczna itd.),
instytucjonalnych, spozywczych i paszowych.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie

Szczegbdtowy opis:

Napelnianie lub zanurzanie Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢
powierzchnie sprzetu.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

Przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do 10 % (wagowo
substancji czynnej).

Czas kontaktu z bakteriami, drozdzakami i grzybami wynosi
5 minut.

Rozcieficzony roztwor powinien mie¢ temperature pokojowa.
Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
opakowaniowe luzem (IBC)

beczka z HDPE o pojemnosci 220 1
30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i splukaé powierzchnie. Przed dezynfekcja nalezy usunaé nadmiar wody z powierzchni.

Produkt jest rozcienczany przez uzytkownikow profesjonalnych w sposéb reczny lub zautomatyzowany do 10 %
nadtlenku wodoru w celu jego zastosowania.

Automatyczne rozcienczanie (IBC, beczka): Produkt jest pompowany do zbiornika posredniego, gdzie jest mieszany
z woda do uzyskania wymaganej dawki. Nie ma etapu recznego rozcieficzania.

Reczne rozcienczanie (kanister): Produkt jest rozcieficzany do stezenia uzytkowego przez operatora w wiadrze lub
posrednim matym zbiorniku.

Rozcieficzony roztwor jest nastepnie uzywany w kapieli (dezynfekcja przez zanurzenie) lub wlewany do sprzetu
przeznaczonego do dezynfekcji (dezynfekcja przez napelnianie).

Po zastosowaniu splukaé dezynfekowane [powierzchnie/sprzet/rury/maszyny] woda pitna.

Roztwory nalezy usunaé po jednorazowym uzyciu

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)
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4.2.

Mieszanie i fadowanie (reczne):

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub rownowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Dezynfekcja sprzgtu poprzez napehianie lub zanurzanie:

Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajagcych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzing.

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Pojemnik nalezy opr6zni¢ bezposrednio po uplywie czasu kontaktu i usunieciu sprzgtu.

Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.

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

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

Zob. ogblne wskaz6éwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

Opis zastosowan

Tabela 2

Zastosowanie 1b.4a: Dezynfekcja opakowan zawierajacych zywno$¢ w technologii aseptycznej
(zanurzanie i spryskiwanie/opary)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
rozZwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii

Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja opakowan kartonowych lub plastikowych (np.
pojemnikéw kartonowych, butelek, kubkow, woreczkéw itd.) przed
napehieniem ich wrazliwymi produktami spozywczymi, ktére
maja by¢ przechowywane przez dluzszy czas w temperaturze
pokojowe;j
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Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: System zamkniety

Szczegdlowy opis:

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ powierzchnie. Dezynfekcja
opakowan do zywnosci odbywa si¢ z zastosowaniem dwéch
metod, zwanych zazwyczaj metodami ,,zanurzania”
i,spryskiwania”:

Metoda ,zanurzania”: material opakowaniowy (karton lub
plastikowe rolki) jest poddawany dzialaniu 35 % roztworu
nadtlenku wodoru. Dezynfekcje uzyskuje si¢ poprzez podgrzanie
nadtlenku wodoru. Pozostalosci nadtlenku wodoru na powierzchni
opakowania sg usuwane za pomocg sterylnego sprezonego
powietrza. Sterylne opakowanie jest nastepnie skladane, cigte,
napelniane sterylnymi produktami spozywczymi i szczelnie
zamykane.

Metoda ,spryskiwania”: material opakowania (gotowe pojemniki
kartonowe, plastikowe butelki i plastikowe preformy) jest
poddawany dziataniu oparéw nadtlenku wodoru wytwarzanych
z 35 % roztworu nadtlenku wodoru, ktdry jest uzywany metoda
spryskiwania, a nastepnie odparowywany, zapewniajac catkowita
sterylizacje wewnetrznej powierzchni opakowania. Nastgpnie
gorace sterylne powietrze usuwa nadtlenek wodoru pozostaly

w pojemniku kartonowym lub butelce. Sterylne opakowanie jest
nastepnie napelniane sterylnymi produktami spozywczymi

i szczelnie zamykane. Maszyny do dezynfekeji s systemami
zamknietymi, do ktérych podczas pracy nie maja dostepu
profesjonalisci.

W przypadku konserwacji urzadzenie jest zatrzymywane,

a nadtlenek wodoru jest usuwany (ekstrakcja oparéw).

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

Zatwierdzone systemy przetwarzania zywnosci, ktore maja
kontrole nad obciazeniem zanieczyszczeniami na powierzchniach
do pakowania zywnosci lub urzadzeniach do przetwarzania
zywnosci przed napelnieniem, mogg zmienia¢ stezenie,
temperature i/lub czas kontaktu, aby osiagna¢ wymagany poziom
dezynfekcji. Zakres objetosci pojemnika (zazwyczaj od 100 do

2 000 ml) réwniez moze wplywaé na parametry pracy.

Przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do 35 % wagowo
nadtlenku wodoru.

Metoda zanurzania:

Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekundy

Temperatura: co najmniej 80°C

Metoda spryskiwania:

Dawka stosowania: 22,7-30 g H,0,/m’

Czas kontaktu: 2 sekundy

Temperatura: 115-250°C

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
opakowaniowe luzem (IBC)
30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

4.2.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzaé weryfikacje mikrobiologiczna dezynfekcji w urzadzeniu do
wykorzystania za pomocg urzadzei przeznaczonych do stosowania, na podstawie ktérych mozna sporzadzié
protokot dezynfekcji tych izolatoréw i dalej go stosowac.
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4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

1.

4.

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, polichlorek winylu (PCW).

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i fadowanie (reczne):

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW.

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Podczas korzystania z maszyny obowigzujg nastgpujace $rodki zmniejszajace ryzyko (RMM):

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

Maszyn nalezy uzywa¢ w miejscach, w ktérych dziala lokalna wentylacja wyciaggowa (LEV) lub wentylacja
wymuszona.

Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Pozostale instrukcje znajduja si¢ w czesci Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

Opis zastosowan

Tabela 3

Zastosowanie 1b.5: Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni systeméw przetwarzania zywnoSci i pasz

(w tym czyszczenie w ukladzie zamknietym, CIP) oraz weterynaryjnych systeméw wodnych

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni rur, pomp, zawordw,
filtréw, zbiornikéw, napelniaczy i innych maszyn majacych kontakt
z zywnoscig lub pasza poprzez napelnianie lub cyrkulacje
roztworu (w tym czyszczenie w ukladzie zamknigtym, CIP)

w systemach przetwarzania zywnosci i pasz. Dezynfekcja
wewnetrznych powierzchni w weterynaryjnych systemach wody
pitnej (np. rury, zbiorniki, zawory).

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty

Szczegbtowy opis:

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie sprzetu lub
systemu. Automatyczne rozcieficzanie (IBC, beczka): Produkt jest
pompowany do zbiornika posredniego, gdzie jest mieszany z woda
do uzyskania wymaganej dawki. Reczne rozcienczanie (kanister):
Produkt jest rozcienczany do stezenia uzytkowego przez operatora
w wiadrze lub po$rednim malym zbiorniku. Rozcieficzony roztwér
jest nastepnie automatycznie pompowany do zamknietych
systemow procesowych lub recznie wlewany do sprzetu/systemu
przeznaczonego do dezynfekcji. Dezynfekcja odbywa sie poprzez
napelnianie bez recyrkulacji lub z recyrkulacja (czyszczenie

w ukladzie zamknietym, CIP). Po zastosowaniu sptukaé
dezynfekowane [powierzchnie[sprz¢t/rury/maszyny] woda pitna.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

W przypadku bakterii, drozdzakow i grzybéw produkt nalezy
przed uzyciem rozcienczy¢ do 1,5 % (% wagowy substancji
czynnej).

Temperatura: 20°C.

Czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybéw

Zarodniki bakterii: przed uzyciem produkt nalezy rozcienczy¢ do
8 % (zawarto$¢ wagowa substancji czynnej). Czas kontaktu wynosi
60 minut.

Czgstotliwos¢: jeden raz na dobg

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy beczka z HDPE o pojemnosci 220 |
opakowaniowe 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu

luzem (IBC)
30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

4.3.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczyscic i sptukaé powierzchnie. Przed dezynfekcjg nalezy usungé nadmiar wody z powierzchni

System wody pitnej nie moze by¢é uzywany podczas dezynfekcji. Produkt nalezy rozcieficzy¢ przed uzyciem
(w sposéb zautomatyzowany lub reczny, w wiadrze badz zbiorniku) przed przepompowaniem lub wlaniem do
zamknigtego systemu. Dezynfekcja odbywa si¢ poprzez napetnianie bez recyrkulacji lub z recyrkulacja.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowainych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW
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Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub rownowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

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

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1.

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty musza by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcienczeri i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostepu oséb trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba ze noszg wymagane
srodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnié
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwonié
na numer 112[wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawdw:
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé jame ustna. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ na numer 112[/wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastepnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjac cala
zanieczyszczona odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez
15 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeplukal wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowiaflekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.

Postgpowanie w przypadku pozaru
Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki ga$nicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
Srodki gasnicze: Wszystkie inne $rodki gasnicze

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ci$nieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepta: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziatad z bezpiecznej
odleglosci. W przypadku pozaru usung narazone pojemniki. Pojemnikif/zbiorniki powinny by¢ schladzane
rozpylang wodg.

Szczegélne dziatania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowa¢ personel, ktdry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unikaé zanieczyszczenia skéry. Unikaé wdychania oparéw. Zabronié¢ wszelkich
zrodel iskier i zaplonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatka¢ lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypaé piaskiem lub ziemig obojetng (nie uzywaé
materialéw latwopalnych). Rozcieficzy¢ duzg ilo$cig wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebraé za pomocg obojetnego materiatu chlonnego. Nigdy nie wprowadzal ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozkladu.

Neutralizacja: Rozcieficzy¢ woda.

Eliminacja: Wode z ptukania nalezy usuwac jak $cieki.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadow:

Usuwanie produktu: Rozcienczy¢ woda.
Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Podda¢ recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpad6éw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwatosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 54°C.
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Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegOtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamigta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego (nalezy
pamietad, Ze mogg mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Petne tytuly norm EN podanych w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:

—  EN 13832 — Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 — Sprze¢t ochrony uktadu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Antisept WS 50 | Obszar rynku: UE

Antisept WT 50 | Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0035039-0002 1-2
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 49,9 % (w|w)
wodoru wodoru

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa VALSTERANE Obszar rynku: UE
50 AL4
VALSTERANE Obszar rynku: UE
50B
PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
DW
PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
VHP
PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
ED

Numer zezwolenia EU-0035039-0003 1-2
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS

Numer EC

Zawartos¢ (%)

nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1
wodoru wodoru

231-765-0

49,9 % (w|w)

Rozdzial 1. META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: 2

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
PT03: Higiena weterynaryjna

Rozdziat 2. SKEAD W META SPC 3

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 >=35-<=49.9 %
wodoru wodoru czynna (w|w)

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3
Rodzaj(e) postaci uzytkowych SL Koncentrat rozpuszczalny

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

dlugotrwale skutki.

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.
H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
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Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P210: Przechowywac¢ z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaplonu. Nie palié.

P220: Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Dokltadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271: Stosowad wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P280: Stosowac ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub
z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
Splukac skére pod strumieniem wody [lub prysznicem)].
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

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

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
zglosic.

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

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 2.2: Dezynfekcja twardych powierzchni

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

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

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni (stoly, podlogi,

Sciany, twarde meble, sprzet) poprzez wycieranie, mycie mopem

lub uzycie recznego spryskiwacza w nastgpujacych placéwkach:

— Szpitalach, placéwkach opieki zdrowotnej, zakladach
przemystowych, instytucjach itd. (PT2)

— Przemysle spozywczym i paszowym, kuchniach, restauracjach,
rzezniach itd. (PT4)

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Aplikacja reczna

Szczegdlowy opis:

Wycieranie nasgczong $ciereczkg lub mycie nasaczonym mopem
lub spryskiwanie spryskiwaczem.
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Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

W przypadku bakterii, drozdzy i grzybéw: przed uzyciem produkt
nalezy rozcienczy¢ do 1,5 % (wyrazone jako zawarto$¢ substancji
czynnej w % wagowych). Dawka stosowania: 300 ml/m?.
Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybow.

Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe

Stosowa¢ produkt w temperaturze pokojowej.

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
opakowaniowe gestosci (HDPE)

butelka HDPE o pojemnosci 11151

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i sptukaé powierzchnie. W razie potrzeby usunaé¢ nadmiar wody z powierzchni przed
dezynfekgja.

Reczne rozcieficzanie (kanister, butelka): Produkt jest rozcieficzany przez operatora w wiadrze lub malym
zbiorniku posrednim do stezenia uzytkowego wynoszacego 1,5 % nadtlenku wodoru (wagowo).

Wycieranie i mycie mopem

Nasgczy¢ Sciereczke lub mop produktem az do catkowitego nasaczenia, a nastepnie przetrze¢ lub zmy¢ mopem
dezynfekowana powierzchnie. Dopilnowaé catkowitego zwilzenia powierzchni.

Spryskiwanie

Napelnié reczny spryskiwacz rozcieczonym roztworem. Dopilnowac, aby powierzchnie byly catkowicie zwilzone,
spryskujac produktem powierzchnie przeznaczona do dezynfekcji.

Odczekaé przynajmniej wymagany czas kontaktu, aby produkt zadziatal.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i tadowanie (reczne):

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub rownowazne).

Stosowanie produktu w drodze wycierania i spryskiwania:

Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajagcych wentylacje zapewniajacg przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzing.

Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.
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Stosowanie za pomocg mopa:

— Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej

4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest

obowigzkowe.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.2.  Opis zastosowan

Tabela 2

Zastosowanie 2.5: Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni systeméw przetwarzania Zywnosci i pasz
(w tym czyszczenie w ukladzie zamknigtym, CIP) oraz weterynaryjnych systeméw wodnych

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

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

Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie

Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni rur, pomp, zawordw,
filtréw, zbiornikéw, napelniaczy i innych maszyn majacych kontakt
z zywnoscig lub pasza poprzez napelnianie lub cyrkulacje
roztworu (w tym czyszczenie w ukladzie zamknigtym, CIP)

w systemach przetwarzania zywnosci i pasz. Dezynfekcja
wewnetrznych powierzchni w weterynaryjnych systemach wody
pitnej (np. rury, zbiorniki, zawory).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: System otwarty

Szczegblowy opis:

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie sprzetu lub
systemu. Automatyczne rozcieficzanie (IBC, beczka): Produkt jest
pompowany do zbiornika posredniego, gdzie jest mieszany z woda
do uzyskania wymaganej dawki. Reczne rozcienczanie (kanister):
Produkt jest rozcienczany do stezenia uzytkowego przez operatora
w wiadrze lub po$rednim matym zbiorniku. Rozcieficzony roztwér
jest nastgpnie automatycznie pompowany do zamknietych
systemow procesowych lub recznie wlewany do sprzetu/systemu
przeznaczonego do dezynfekcji. Dezynfekcja odbywa si¢ poprzez
napelnianie bez recyrkulacji lub z recyrkulacja (czyszczenie

w ukladzie zamknigetym, CIP). Po zastosowaniu sptukac
dezynfekowane [powierzchnie/sprzet/rury/maszyny] woda pitna.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

W przypadku bakterii, drozdzakow i grzyboéw produkt nalezy
przed uzyciem rozcienczy¢ do 1,5 % (% wagowy substancji
czynnej).

Temperatura: 20°C.

Czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybéw

Zarodniki bakterii: przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do
8 % (zawarto$¢ wagowa substancji czynnej). Czas kontaktu wynosi
60 minut.

Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy beczka z HDPE o pojemnosci 220 |
opakowaniowe 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu

luzem (IBC)
30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i sptukac powierzchnie. Przed dezynfekeja nalezy usungé nadmiar wody z powierzchni
System wody pitnej nie moze by¢é uzywany podczas dezynfekcji. Produkt nalezy rozcieficzy¢ przed uzyciem
(w sposob zautomatyzowany lub reczny, w wiadrze badZ zbiorniku) przed przepompowaniem lub wlaniem do
zamknietego systemu. Dezynfekcja odbywa sie poprzez napelnianie bez recyrkulagji lub z recyrkulacja.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowainych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.3.  Opis zastosowan

Tabela 3

Zastosowanie 2.6: Dezynfekcja twardych powierzchni przez spryskiwanie w celach weterynaryjnych

Grupa produktowa

PT03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby
Nazwa zwyczajowa: viruses — wirusy

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Porowate i nieporowate twarde powierzchnie w hodowli zwierzat
(pomieszczenia inwentarskie, zagrody), w tym stoly, podogi,
$ciany, maszyny, twarde meble i sprzet, z wylaczeniem
zewngetrznych powierzchni Srodkéw transportu zwierzat.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: System otwarty: natrysk

Szczegdlowy opis:

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ powierzchnie. Dezynfekcja
sprzetu poprzez spryskiwanie (Srednie ci$nienie); Przeno$ny sprzet
do spryskiwania (pojemnos¢ ok. 20 litréw, $rednie ci$nienie,
reczny) jest napetniany rozcieficzonym produktem, a nastepnie
uzywany do dezynfekcji. Reczne rozcieficzanie (kanister): Produkt
jest rozcieficzany do stezenia uzytkowego przez operatora

w wiadrze lub zbiorniku spryskiwacza. Podczas dezynfekcji
powierzchnie muszg pozostawaé mokre.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Liczba i harmonogram aplikacji:

Przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do (wszystkie stezenia

sa wyrazone jako zawarto$¢ substancji czynnej w % wagowych):

— 2% w przypadku porowatych powierzchni w hodowli zwierzat

— 1,5 % w przypadku nieporowatych powierzchni w hodowli
zwierzat

Dawka stosowania: 300 ml/m?

Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 30 minut w przypadku porowatych i nieporowatych
powierzchni w hodowli zwierzat

Czgstotliwos¢: raz w tygodniu na porowatych i nieporowatych

powierzchniach w hodowli zwierzat.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Wyczysci¢ powierzchnie przed uzyciem.
Dozowac koncentrat do zbiornika myjki ci$nieniowej, aby uzyska¢ stezenie uzytkowe wynoszace:

— 2% w przypadku porowatych powierzchni w hodowli zwierzat

— 1,5 % w przypadku nieporowatych powierzchni w hodowli zwierzat

Uzy¢ myjki ci$nieniowej lub innego mechanicznego urzadzenia do spryskiwania, aby nanie$¢ rozcieficzony roztwér
w ilosci wynoszacej 300 ml/m? dawki stosowania. Roztwodr dezynfekujacy powinien pozostawaé w kontakcie
z dezynfekowana powierzchnia przez co najmniej:

30 minut w przypadku porowatych i nieporowatych powierzchni w hodowli zwierzat

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub rownowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Spryskiwanie, powierzchnie twarde:

— Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

—  Zwierzeta nie mogg by¢ obecne podczas stosowania produktu

—  Nie dopusci¢ do ponownego wprowadzenia zwierzat do dezynfekowanych pomieszczent przed uplywem
15 minut od jej zastosowania.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezpo$rednio po zastosowaniu produktu.

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania.

4.4.  Opis zastosowan

Zastosowanie 2.10: Dezynfekcja twardych powierzchni w drodze spryskiwania pod $rednim ci$nieniem

Tabela 4

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

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

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Nieporowate twarde powierzchnie (np. podlogi, $ciany,
powierzchnie robocze, w tym powierzchnie majace kontakt
z zywnoscig) w przemysle, instytucjach i placowkach opieki
zdrowotne;j.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: System otwarty: natrysk

Szczegbtowy opis:

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ powierzchnie.
Dezynfekcja sprzgtu poprzez spryskiwanie (Srednie ci$nienie);
Przenoény sprzet do spryskiwania (pojemno$¢ ok. 20 litréw,
Srednie ci$nienie, reczny) jest napelniany rozcieficzonym
produktem, a nastepnie uzywany do dezynfekcji.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Liczba i harmonogram aplikacji:

W przypadku bakterii, drozdzakow i grzyboéw produkt nalezy
przed uzyciem rozcienczy¢ do 1,5 % (% wagowy substancji
czynnej).

Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybéw.

Dawka stosowania: 300 ml/m?

Stosowa¢ produkt w temperaturze pokojowej

Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

beczka z HDPE o pojemnosci 220 |

600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu

luzem (IBC)

30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej

gestosci (HDPE)

4.4.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczyscié i sptukaé powierzchnie. Przed dezynfekcjg nalezy usungé nadmiar wody z powierzchni.

Dozowa¢ koncentrat do zbiornika myjki ci$nieniowej, aby uzyskaé odpowiednie stezenie substancji czynnej (patrz

sekcja Dawka stosowania).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Automatyczne rozcienczanie (IBC, beczka): Produkt jest pompowany do zbiornika myjki cisnieniowej, gdzie jest
mieszany z woda do uzyskania wymaganej dawki. Nie ma etapu recznego rozcieficzania.

Reczne rozcienczanie (kanister): Produkt jest rozcieficzany do stezenia uzytkowego przez operatora w wiadrze lub
zbiorniku spryskiwacza.

Podczas dezynfekcji powierzchnie muszg pozostawaé mokre.

Uzy¢ myjki ci$nieniowej lub innego mechanicznego urzadzenia do spryskiwania, aby nanie$¢ rozcieficzony roztwor
w dawce stosowania 300 ml/m> Roztwér dezynfekujacy powinien pozostawal w kontakcie z dezynfekowana
powierzchnia przez 5 minut w celu usunigcia bakterii i drozdzy oraz przez 15 minut w celu usunigcia grzybdw.

Pomieszczenia musza by¢ dobrze wentylowane przed ponownym wej$ciem

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowainych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rgkawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Mieszanie i fadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rgkawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Spryskiwanie twardych powierzchni:

— Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzing.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskaz6éwki dotyczace uzytkowania.
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty muszg by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczgcymi rozcienczen i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostgpu o0séb trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba ze nosza wymagane
srodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwonié
na numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw:
Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustna. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwal
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjac cala
zanieczyszczona odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry wodg przez
15 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeplukal woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptuka¢ przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112/wezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeplukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy

Postgpowanie w przypadku pozaru

Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki gasnicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
$rodki gasnicze: Wszystkie inne $rodki ga$nicze.

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ci$nieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepla: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziatad z bezpiecznej
odlegtosci. W przypadku pozaru usunaé narazone pojemniki. Pojemniki/zbiorniki powinny by¢ schiadzane
rozpylang woda.

Szczegblne dzialania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.
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Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowa¢ personel, ktdry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unika¢ zanieczyszczenia skory. Unikaé wdychania oparéw. Zabroni¢ wszelkich
zrodel iskier i zaplonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemia obojetng (nie uzywaé
materialéw latwopalnych). Rozcieficzy¢ duzg ilo$cig wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Scickowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebra¢ za pomocy obojetnego materialu chlonnego. Nigdy nie wprowadzal ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozkladu.

Neutralizacja: Rozcieficzy¢ woda.

Eliminacja: Wodeg z plukania nalezy usuwa¢ jak Scieki.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadéw:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.

Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Podda¢ recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpad6éw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwatosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 54°C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikow 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 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego (nalezy
pamietad, Ze mogg mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Petne tytuly norm EN podanych w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:

— EN 13832 - Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 — Sprzet ochrony ukladu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa OXMAVI Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0035039-0004 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa A CID HIS Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0035039-0005 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$c (%)

nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa HD 20 Obszar rynku: UE
OXYGERMS

HD 20S OXY Obszar rynku: UE
GERMS SPRAY

HD 22 AGRI Obszar rynku: UE

GERMS
Numer zezwolenia EU-0035039-0006 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (wfw)
wodoru wodoru

7.4.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Hydrosan Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0035039-0007 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj 39/71



PL

Dz.U. L z 6.2.2026

7.5.

7.6.

7.7.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa 162 Obszar rynku: UE
Combitartre
Numer zezwolenia EU-0035039-0008 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

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

Nazwa handlowa Antisept Obszar rynku: UE

WO 35
Numer zezwolenia EU-0035039-0009 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru wodoru czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

AHS

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

DS

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

PG

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

HSD

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

SD

ALBONE 35§ Obszar rynku: UE

PEROXAL 35 Obszar rynku: UE

CIp
Numer zezwolenia EU-0035039-0010 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (wfw)
wodoru wodoru
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7.8.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

Antisept WO 50

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0035039-0011 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 49,9 % (w|w)
wodoru wodoru

7.9.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
AHS
ALBONE 50 Obszar rynku: UE
PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
HSD
PEROXAL 50 Obszar rynku: UE
SD
Numer zezwolenia EU-0035039-0012 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 49,9 % (w|w)
wodoru wodoru
Rozdzial 1. META SPC 4 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1.  Meta SPC 4 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: 4
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-4

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
PT03: Higiena weterynaryjna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj

41/71



PL

Dz.U. L z 6.2.2026

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 4

2.1. Informacje jakoSciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 4

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 >=30-<=30 %
wodoru wodoru czynna (w]w)

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4

Rodzaj(e) postaci uzytkowych SL Koncentrat rozpuszczalny

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 4

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po potknigciu.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci P210: Przechowywac¢ z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaplonu. Nie palié.

P220: Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowal ochrone oczu.

P280: Stosowac ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 4.2: Dezynfekcja twardych powierzchni

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni (stoly, podlogi,

$ciany, twarde meble, sprzet) poprzez wycieranie, mycie mopem

lub uzycie recznego spryskiwacza w nastgpujacych placéwkach:

— Szpitalach, placéwkach opieki zdrowotnej, zakladach
przemystowych, instytucjach itd. (PT2)

— Przemysle spozywczym i paszowym, kuchniach, restauracjach,
rzezniach itd. (PT4)

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Aplikacja reczna

Szczegdlowy opis:

Wycieranie nasgczona $ciereczka lub mycie nasgczonym mopem
lub spryskiwanie spryskiwaczem.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

W przypadku bakterii, drozdzy i grzybéw: przed uzyciem produkt
nalezy rozcienczy¢ do 1,5 % (wyrazone jako zawarto$¢ substancji
czynnej w % wagowych). Dawka stosowania: 300 ml/m>
Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybow.

Czestotliwos¢: jeden raz na dobe

Stosowa¢ produkt w temperaturze pokojowe;.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty 30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
opakowaniowe gestosci (HDPE)

butelka HDPE o pojemnosci 11151

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i sptukaé powierzchnie. W razie potrzeby usunaé¢ nadmiar wody z powierzchni przed
dezynfekcja.

Reczne rozcieficzanie (kanister, butelka): Produkt jest rozcieficzany przez operatora w wiadrze lub malym
zbiorniku posrednim do stezenia uzytkowego wynoszacego 1,5 % nadtlenku wodoru (wagowo).

Wycieranie i mycie mopem

Nasgczy¢ Sciereczke lub mop produktem az do calkowitego nasgczenia, a nastepnie przetrze¢ lub zmy¢ mopem
dezynfekowana powierzchnie. Dopilnowa¢ catkowitego zwilzenia powierzchni.

Spryskiwanie

Napelni¢ reczny spryskiwacz rozcieficzonym roztworem. Dopilnowac, aby powierzchnie byly catkowicie zwilzone,
spryskujgc produktem powierzchnie przeznaczona do dezynfekgji.

Odczekaé przynajmniej wymagany czas kontaktu, aby produkt zadziatal.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).
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4.2.

Stosowanie produktu w drodze wycierania i spryskiwania:

— Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.

Stosowanie za pomocg mopa:

—  Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezpo$rednio po zastosowaniu produktu.

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

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania.
Opis zastosowan

Tabela 2

Zastosowanie 4.3: Dezynfekcja sprzetu poprzez napelnianie lub zanurzanie

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
10ZWoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Dezynfekcja sprzetu (np. rur, zbiornikéw, napelniaczy,
mieszalnikéw, pudel itd.) poprzez napelianie roztworem
(dezynfekcja powierzchni wewnetrznych) lub zanurzanie

w roztworze (dezynfekcja wewnetrzna/zewnetrzna) w obszarach
przemystowych (np. kosmetyki, synteza chemiczna itd.),
instytucjonalnych, spozywczych i paszowych.

Spos6b(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie

Szczegdlowy opis:

Napelnianie lub zanurzanie Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢
powierzchnie sprzetu.
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4.2.1.

4.2.2.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

Przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do 10 % (wagowo
substangji czynnej).

Czas kontaktu z bakteriami, drozdzakami i grzybami wynosi
5 minut.

Rozcienczony roztwér powinien mie¢ temperature pokojowa.
Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
opakowaniowe luzem (IBC)

beczka z HDPE o pojemnosci 220 |
30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczyscic i sptukaé powierzchnie. Przed dezynfekcja nalezy usunaé nadmiar wody z powierzchni.

Produkt jest rozcieniczany przez uzytkownikow profesjonalnych w sposéb reczny lub zautomatyzowany do 10 %
nadtlenku wodoru w celu jego zastosowania.

Automatyczne rozcieiiczanie (IBC, beczka): Produkt jest pompowany do zbiornika posredniego, gdzie jest mieszany
z woda do uzyskania wymaganej dawki. Nie ma etapu recznego rozciericzania.

Reczne rozcienczanie (kanister): Produkt jest rozcieficzany do ste¢zenia uzytkowego przez operatora w wiadrze lub
posrednim malym zbiorniku.

Rozcieficzony roztwor jest nastepnie uzywany w kapieli (dezynfekcja przez zanurzenie) lub wlewany do sprzetu
przeznaczonego do dezynfekgji (dezynfekcja przez napelnianie).

Po zastosowaniu splukaé dezynfekowane [powierzchnie/sprzet/rury/maszyny] woda pitna.

Roztwory nalezy usunaé po jednorazowym uzyciu

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i tadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowazinych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rgkawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Dezynfekcja sprzetu poprzez napehnianie lub zanurzanie:

— Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Pojemnik nalezy oprézni¢ bezposrednio po uplywie czasu kontaktu i usunigciu sprzetu.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Opis zastosowan

Tabela 3

Zastosowanie 4.6: Dezynfekcja twardych powierzchni przez spryskiwanie w celach weterynaryjnych

Grupa produktowa PTO03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby
Nazwa zwyczajowa: viruses — wirusy

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Porowate i nieporowate twarde powierzchnie w hodowli zwierzat
(pomieszczenia inwentarskie, zagrody), w tym stoly, podlogi,
$ciany, maszyny, twarde meble i sprzet, z wylaczeniem
zewnetrznych powierzchni Srodkéw transportu zwierzat.

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: natrysk

Szczegdlowy opis:

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie.
Dezynfekcja sprzetu poprzez spryskiwanie (Srednie ci$nienie);
Przenos$ny sprzet do spryskiwania (pojemnos¢ ok. 20 litrow,
Srednie ci$nienie, reczny) jest napelniany rozcieficzonym
produktem, a nastgpnie uzywany do dezynfekgji. Reczne
rozcienczanie (kanister): Produkt jest rozcieficzany do stezenia
uzytkowego przez operatora w wiadrze lub zbiorniku
spryskiwacza. Podczas dezynfekcji powierzchnie musza
pozostawa¢ mokre.
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Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikacji:

Przed uzyciem produkt nalezy rozcieficzy¢ do (wszystkie stezenia

sa wyrazone jako zawarto$¢ substancji czynnej w % wagowych):

— 2% w przypadku porowatych powierzchni w hodowli zwierzat

— 1,5 % w przypadku nieporowatych powierzchni w hodowli
zZwierzat

Dawka stosowania: 300 ml/m?.

Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 30 minut w przypadku porowatych i nieporowatych
powierzchni w hodowli zwierzat

Czgstotliwos¢: raz w tygodniu na porowatych i nieporowatych

powierzchniach w hodowli zwierzat.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 30-kilogramowe i 65-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
opakowaniowe gestosci (HDPE)

. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Wyczyscié powierzchnie przed uzyciem.

Dozowa¢ koncentrat do zbiornika myjki ci$nieniowej, aby uzyskac stezenie uzytkowe wynoszace:
— 2% w przypadku porowatych powierzchni w hodowli zwierzat

— 1,5 % w przypadku nieporowatych powierzchni w hodowli zwierzat

Uzy¢ myjki ci$nieniowej lub innego mechanicznego urzadzenia do spryskiwania, aby nanie$¢ rozcieficzony roztwor
w ilosci wynoszacej 300 ml/m? dawki stosowania. Roztwoér dezynfekujgcy powinien pozostawaé w kontakcie
z dezynfekowana powierzchnia przez co najmniej:

30 minut w przypadku porowatych i nieporowatych powierzchni w hodowli zwierzat

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowainych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub rownowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rgkawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chroniacych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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4.4.

Spryskiwanie, powierzchnie twarde:

—  Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

—  Zwierzeta nie mogg by¢ obecne podczas stosowania produktu

—  Nie dopusci¢ do ponownego wprowadzenia zwierzat do dezynfekowanych pomieszczen przed uplywem
15 minut od jej zastosowania.

—  Opusci¢ pomieszczenie bezposrednio po zastosowaniu produktu.

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

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

Zob. ogblne wskaz6éwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazdwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
Opis zastosowan
Tabela 4

Zastosowanie 4.10: Dezynfekcja twardych powierzchni w drodze spryskiwania pod $rednim ci$nieniem

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania u ludzi lub zwierzgt
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
10ZWoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

Nieporowate twarde powierzchnie (np. podlogi, Sciany, powierzchnie
robocze, w tym powierzchnie majace kontakt z Zywnoscia)

w przemysle, instytucjach i placéwkach opieki zdrowotne;.

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: natrysk

Szczegblowy opis:

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ powierzchnie.
Dezynfekcja sprzgtu poprzez spryskiwanie (Srednie ci$nienie);
Przenosny sprzet do spryskiwania (pojemnos¢ ok. 20 litréw,
Srednie ci$nienie, reczny) jest napelniany rozcieficzonym
produktem, a nastepnie uzywany do dezynfekcji.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Liczba i harmonogram aplikagji:

W przypadku bakterii, drozdzakow i grzyboéw produkt nalezy
przed uzyciem rozcienczy¢ do 1,5 % (% wagowy substancji
czynnej).

Minimalny czas kontaktu wynosi:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy

— 15 minut w przypadku grzybéw.

Dawka stosowania: 300 ml/m?

Stosowa¢ produkt w temperaturze pokojowej

Czgstotliwos¢: jeden raz na dobe
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4.4.1.

4.4.2.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy beczka z HDPE o pojemnosci 220 1

opakowaniowe 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
luzem (IBC)
30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczyscié i sptukaé powierzchnie. Przed dezynfekcjg nalezy usungé nadmiar wody z powierzchni.

Dozowac koncentrat do zbiornika myjki ci$nieniowej, aby uzyska¢ odpowiednie st¢zenie substancji czynnej (patrz
sekcja Dawka stosowania).

Automatyczne rozcieficzanie (IBC, beczka): Produkt jest pompowany do zbiornika myjki ci$nieniowej, gdzie jest
mieszany z woda do uzyskania wymaganej dawki. Nie ma etapu recznego rozcieficzania.

Reczne rozcieniczanie (kanister): Produkt jest rozcieficzany do stezenia uzytkowego przez operatora w wiadrze lub
zbiorniku spryskiwacza.

Podczas dezynfekcji powierzchnie musza pozostawaé mokre.

Uzy¢ myjki ci$nieniowej lub innego mechanicznego urzadzenia do spryskiwania, aby nanie$¢ rozcieficzony roztwor
w dawce stosowania 300 ml/m> Roztwér dezynfekujacy powinien pozostawal w kontakcie z dezynfekowana
powierzchnia przez 5 minut w celu usunigcia bakterii i drozdzy oraz przez 15 minut w celu usunigcia grzybow.

Pomieszczenia musza by¢ dobrze wentylowane przed ponownym wej$ciem

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowainych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

—  Stosowac rgkawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowa( rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy z produktem.
Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Spryskiwanie twardych powierzchni:

—  Dopilnowaé stosowania produktu w miejscach posiadajacych wentylacje zapewniajaca przynajmniej
4 wymiany powietrza na godzine.

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 20 jest
obowigzkowe.

—  Podczas pracy z produktem obowiagzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj
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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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogblne wskaz6éwki dotyczace uzytkowania.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 4

5.1. Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty musza by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcienczeri i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostgpu o0séb trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba ze nosza wymagane
srodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawéw skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé jame ustna. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ na numer 112[/wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnodci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdjac cala
zanieczyszczona odziez i wypra¢ 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. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukac przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112/wezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeplukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.

Ochrona os6b udzielajgcych pierwszej pomocy: W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowad
odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. Kombinezon ochronny

Postgpowanie w przypadku pozaru

Srodki gasnicze:

Odpowiednie Srodki gasnicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
srodki ga$nicze: Wszystkie inne $rodki gasnicze

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ciSnieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepla: zagrozenie wybuchem.
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5.4.

5.5.

Rozdzial 6.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziatad z bezpiecznej
odleglosci. W przypadku pozaru usung narazone pojemniki. Pojemniki/zbiorniki powinny by¢ schladzane
rozpylang wodg.

Szczegélne dzialania ochronne dla strazakow: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowa¢ personel, ktdry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unika¢ zanieczyszczenia skory. Unikaé wdychania oparéw. Zabronié¢ wszelkich
zrodel iskier i zaplonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemia obojetng (nie uzywaé
materiatléw latwopalnych). Rozcienczy¢ duzg iloscig wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebra¢ za pomocg obojetnego materiatu chlonnego. Nigdy nie wprowadza¢ ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozkladu.

Neutralizacja: Rozcieficzy¢ woda.

Eliminacja: Wode z ptukania nalezy usuwac jak $cieki.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadow:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.
Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Podda¢ recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu

utylizacji odpadéw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwatosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 54°C.

INNE INFORMACJE

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczeg6towa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamigta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu biobdjczego (nalezy
pamietaé, Ze mogg miec zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartoci graniczne).

Pelne tytuly norm EN podanych w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” s nastepujace:

—  EN 13832 - Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 - Rekawice chroniace przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 - Sprzet ochrony ukladu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajgca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6
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Rozdzial 7.

7.1.

7.2.

7.3.

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Antisept Obszar rynku: UE
WO 30
Numer zezwolenia EU-0035039-0013 1-4
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 30 % (w|w)
wodoru czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa PEROXAL 30 Obszar rynku: UE

AHS

ALBONE 30 Obszar rynku: UE

PEROXAL 30 Obszar rynku: UE

HSD

PEROXAL 30 Obszar rynku: UE

SD

PEROXAL 30 Obszar rynku: UE

ED
Numer zezwolenia EU-0035039-0014 1-4
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 30 % (w/w)
wodoru wodoru

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa ELIGERM PSA Obszar rynku: UE

ELIGERM Obszar rynku: UE

PEROX
Numer zezwolenia EU-0035039-0015 1-4
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 30 % (w]w)
wodoru wodoru
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Rozdzial 1. META SPC 5 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 5 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: 6
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-5

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 5

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 >=25-<=25%
wodoru wodoru czynna (w]w)

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po polknigciu.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

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

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepla, goracych
powierzchni, zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédel
zaplonu. Nie palic.

P220: Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowad ochrone oczu.

P280: Stosowac ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lekarzem.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.
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Rozdzial 4.  ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 6.1: Dezynfekcja pomieszczenia w drodze nebulizacji nadtlenku wodoru

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania u ludzi lub zwierzgt
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby
Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Dezynfekcja suchych powierzchni w zamknigtych pomieszczeniach
i zagrodzonych przestrzeniach za pomocg nebulizowanego
nadtlenku wodoru, np. sprzetu laboratoryjnego, sal szpitalnych,
pojazdéw ratunkowych, obszaréw zywnosci i pasz.
Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: — Nebulizacja
Szczegblowy opis:
Nebulizacja do dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni.
Stosowane dawki i czestotliwo$é Liczba i harmonogram aplikacji:
stosowania Produkt sklada si¢ z 25 % wagowo roztworu nadtlenku wodoru
ijest gotowy do uzycia.
Objetos¢ pomieszczenia: 30-150 m®
Wskaznik rozprowadzania:
Bakterie i drozdze: 10 ml/m? produktu
Grzyby: 11,4 ml/m’ produktu
Czas rozprowadzania: Zalezy od wielkosci pomieszczenia.
Temperatura: temperatura pokojowa
Zalecana wilgotno$¢ wzgledna: od 40 do 80 %
Czas kontaktu: 3 godziny
Czestotliwos¢: nie wigcej niz 3 razy na dobe.
Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materiaty Szczelne wklady z HDPE o pojemnosci 1 L.
opakowaniowe
4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i sptukal powierzchnie. W razie potrzeby usung¢ nadmiar wody z powierzchni przed
dezynfekcja. Jezeli stosowne, zainstalowal wskazniki biologiczne i chemiczne w celu weryfikacji cyklu
dezynfekdji.

Nebulizatory s zasilane poprzez podlaczenie beczki z roztworem nadtlenku wodoru (zautomatyzowany
transfer i dozowanie) lub poprzez wlozenie szczelnego wkladu. Uzytkownicy profesjonalni uszczelniajg
zamknietg przestrzen lub pomieszczenie i rozpoczynajg cykl odkazania.

Na tym etapie narazenie na dzialanie nadtlenku wodoru nie jest mozliwe, poniewaz dostep do obszaru
poddanego dzialaniu mgly jest uniemozliwiony. Proces odkazania rozpoczyna si¢ od fazy osuszania,
w ktérej urzadzenie usuwa wode z atmosfery.

W fazie dezynfekeji urzadzenie wstrzykuje nebulizowany nadtlenek wodoru, w zaleznosci od urzadzenia, do
szczelnie zamknigtego obszaru w celu odkazenia, aby doprowadzi¢ stgzenie nadtlenku wodoru do
skutecznych poziomdw.

Kolejny etap dezynfekeji trwa 3 godziny, podczas ktérych mgla nadtlenku wodoru dezynfekuje powierzchnie
wewnatrz szczelnie zamknietej przestrzeni.
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Po zakoniczeniu fazy odkazania rozpoczyna si¢ cykl wietrzenia. Ten etap ma zmienny czas trwania, poniewaz
konczy si¢ po poinformowaniu przez czujniki, Ze poziom nadtlenku wodoru jest nizszy niz 1,25 mg/m3.
Nastepnie mozna zebral wskazniki biologiczne i chemiczne w celu potwierdzenia skutecznosci cyklu
odkazania

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzi¢ walidacje mikrobiologiczna dezynfekcji w pomieszczeniach,
ktére maja by¢ zdezynfekowane (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) przy
uzyciu urzadzen, ktére majg by¢ uzyte, po czym moze sporzadzi¢ protokét dezynfekgji tych pomieszczen
i stosowac go pdzniej.

Podczas procesu dezynfekeji dostep do obszaru stosowania produktu jest zabroniony.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie

—  Nalezy wlozy¢ do urzadzenia szczelne wklady dostarczone przez producenta. Informacje na temat
prawidlowego przygotowania i konfiguracji sprzetu mozna znalezé w instrukeji obstugi sprzetu

—  Na wszystkich wejSciach do pomieszczen, w ktérych stosowany jest produkt nalezy umiescié
oznakowanie zawierajace:

—  Haslo ostrzegawcze ,,NIEBEZPIECZENSTWO” w kolorze czerwonym. ,Obszar poddawany dzialaniu
produktu, NIE WCHODZIC/ZAKAZ WSTEPU.”

—  O$wiadczenie , Ten znak mozna usuna¢ dopiero po uplywie 1 godziny od przewietrzenia zamknigtego
pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt i uzyskaniu poziomu nadtlenku wodoru mniejszego
lub réwnego 1,25 mg/m*”.

—  Wskazanie nadtlenku wodoru, jako zagrozenia zwigzanego z procesem stosowania produktu.

—  Dane kontaktowe jednostki stosujacej produkt.

Nastepujace Srodki ochrony indywidualnej s3 wymagane w razie konieczno$ci ponownego pilnego wejscia
przed spadkiem stezenia w powietrzu ponizej AEC:

—  Stosowal rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy
z produktem. Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034 lub réwnowazny) (material kombinezonu
powinien zosta¢ okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

—  Nosi¢ obuwie odporne na chemikalia (EN 13832 lub réwnowazne)

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 40 jest
obowigzkowe.

— Do pomieszczen, w ktérych istnieje ryzyko narazenia na produkt, mozna wchodzi¢ wylacznie noszac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej

Pozostale instrukcje znajduja si¢ w czgsci Ogélne wskazowki dotyczace uzytkowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.2. Opis zastosowan
Tabela 2
Zastosowanie 6.4b: Dezynfekcja opakowan do Zywnosci w technologii aseptycznej (spryskiwanie/
opary)
Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii

Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja opakowan kartonowych lub plastikowych (np.
pojemnikéw kartonowych, butelek, kubkéw, woreczkéw itd.) przed
napelnieniem ich wrazliwymi produktami spozywczymi, kt6re
maja by¢ przechowywane przez dtuzszy czas w temperaturze
pokojowe;j

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System zamknigty

Szczegbtowy opis:

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ powierzchnie. Metoda
,spryskiwania”: material opakowaniowy (gotowe pojemniki
kartonowe, plastikowe butelki i plastikowe preformy) jest
poddawany dzialaniu oparéw nadtlenku wodoru wytwarzanych
z 25 % roztworu nadtlenku wodoru, ktdry jest rozpylany,

a nastepnie odparowywany, zapewniajac catkowita sterylizacje
wewnetrznej powierzchni opakowania. Nastepnie gorace sterylne
powietrze usuwa nadtlenek wodoru pozostaty w pojemniku
kartonowym lub butelce. Sterylne opakowanie jest nastgpnie
napelniane sterylnymi produktami spozywczymi i szczelnie
zamykane. Maszyny do dezynfekgji sa systemami zamknigtymi, do
ktorych podczas pracy nie maja dostepu profesjonalisci.

W przypadku konserwacji urzadzenie jest zatrzymywane,

a nadtlenek wodoru jest usuwany (ekstrakcja oparow).

Stosowane dawki i czestotliwo$é Liczba i harmonogram aplikacji:

stosowania Zatwierdzone systemy przetwarzania zywnosci, ktore maja
kontrole nad obcigzeniem zanieczyszczeniami na powierzchniach
do pakowania zywnosci lub urzadzeniach do przetwarzania
zywnosci przed napelnieniem, mogg zmienia¢ steZenie,
temperature i/lub czas kontaktu, aby osiagna¢ wymagany poziom
dezynfekgji. Zakres objetosci pojemnika (zazwyczaj od 100 do

2 000 ml) réwniez moze wplywaé na parametry pracy.

Produkt biobéjczy sklada si¢ z 25 % wagowo roztworu nadtlenku
wodoru i jest gotowy do uzycia.

Metoda spryskiwania:

Dawka stosowania: 20-30 g HZOZ/m3

Czas kontaktu: 12 sekund

Temperatura: 130°C

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 600-litrowy i 1 000-litrowy duzy pojemnik z HDPE do przewozu
opakowaniowe luzem (IBC)

30-kilogramowe i 6 5-kilogramowe kanistry z polietylenu wysokiej
gestosci (HDPE)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzaé weryfikacje mikrobiologiczna dezynfekcji w urzadzeniu do
wykorzystania za pomocg urzadzen przeznaczonych do stosowania, na podstawie ktérych mozna
sporzadzi¢ protokét dezynfekdji tych izolatordw i dalej go stosowac.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Mieszanie i fadowanie (zautomatyzowane) lub konserwacja maszyny:

1. Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 4 jest
obowigzkowe.

2. Stosowaé rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy
z produktem. Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, polichlorek
winylu (PCW).

3. Podczas pracy z produktem obowigzkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

4. Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Mieszanie i tadowanie (reczne):

—  Stosowanie $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 10 jest
obowigzkowe.

—  Stosowal rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy
z produktem. Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW.

—  Podczas pracy z produktem obowiazkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

Podczas korzystania z maszyny obowigzuja nastgpujace Srodki zmniejszajace ryzyko (RMM):
—  Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie.

—  Maszyn nalezy uzywaé w miejscach, w ktérych dziala lokalna wentylacja wyciggowa (LEV) lub
wentylacja wymuszona.

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (EN 13034 lub réwnowazny)

Pozostale instrukcje znajdujg si¢ w czg$ci Ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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Rozdzial 5.  OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 5

5.1. Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty muszg by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcieficzen i objgtosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostgpu 0s6b trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwagji, chyba ze nosza wymagane
srodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawéw skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza:
W razie potrzeby rozpoczaé czynno$ci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do
OSRODKA ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjac
cala zanieczyszczona odziez i wypra¢ 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 przeplukal wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usungé. Nadal plukal przez co najmniej 15 minut.
Zadzwoni¢ na numer 112[wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla
pracownikéw stuzby zdrowiaflekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeplukaé w drodze do lekarza
w przypadku narazenia oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas
octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

Ochrona o0s6b udzielajgcych pierwszej pomocy: W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowad
odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. Kombinezon ochronny

Postegpowanie w przypadku pozaru
Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki ga$nicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
srodki ga$nicze: Wszystkie inne Srodki gasnicze

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ci$nieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepta: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziataé
z bezpiecznej odlegloéci. W przypadku pozaru usungé narazone pojemniki. Pojemniki/zbiorniki powinny
by¢ schladzane rozpylang woda.

Szczegdlne dzialania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.
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Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowa¢ personel, ktéry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;j.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unika¢ zanieczyszczenia skory. Unika¢ wdychania oparéw. Zabroni¢ wszelkich
zrédel iskier i zaptonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemig obojetna (nie uzywaé
materialéw fatwopalnych). Rozcienczy¢ duzg iloicia wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub Srodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebraé za pomoca obojetnego materiatu chlonnego. Nigdy nie wprowadzaé ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozktadu.

Neutralizacja: Rozcienczy¢ woda.

Eliminacja: Wodg z ptukania nalezy usuwac jak $cieki.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadéw:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.

Usuwanie opakowan: Wyczys$¢ pojemnik woda. Poddaé recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpadéw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwalosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 54°C.

Rozdzial 6.  INNE INFORMACJE

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
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej
nadtlenku wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu
biobdjczego (nalezy pamigtal, ze mogg mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Pelne tytuly norm EN podanych w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:

—  EN 13832 — Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6
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Rozdzial 7.  TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa VALSTERANE Obszar rynku: UE

25 SHP
Numer zezwolenia EU-0035039-0016 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 25 % (ww)
wodoru wodoru

Rozdzial 1.  META SPC 6 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 6 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: 7

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-6

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdziat 2. SKLAD W META SPC 6

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 6

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 >=25-<=25%
wodoru wodoru czynna (w|w)

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po potknieciu.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.
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Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

P210: Przechowywad z dala od Zrédet ciepta, gorgcych
powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaptonu. Nie palié.

P220: Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowaé ochrone oczu.

P280: Stosowacd ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac. Nadal plukad.
P310: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 7.1: Dezynfekcja pomieszczenia w drodze nebulizacji nadtlenku wodoru

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie
Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja suchych powierzchni w zamknigtych pomieszczeniach

i zagrodzonych przestrzeniach za pomoca nebulizowanego
nadtlenku wodoru, np. sprzetu laboratoryjnego, sal szpitalnych,
pojazdéw ratunkowych, obszaréw zywnosci i pasz.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: — Nebulizacja
Szczegdlowy opis:
Nebulizacja do dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni.

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt sklada si¢ z 25 % wagowo roztworu nadtlenku wodoru
ijest gotowy do uzycia.

Objetos¢ pomieszczenia: 30-150 m’

Wskaznik rozprowadzania:

Bakterie i drozdze: 10 ml/m’ produktu

Grzyby: 11,4 ml/m’® produktu

Czas rozprowadzania: Zalezy od wielkosci pomieszczenia.
Temperatura: temperatura pokojowa

Zalecana wilgotno$¢ wzgledna: od 40 do 80 %

Czas kontaktu: 3 godziny

Czgstotliwos¢: nie wigcej niz 3 razy na dobe.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Szczelne wklady z HDPE o pojemnoéci 1 1.
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4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczysci¢ i sptukal powierzchnie. W razie potrzeby usung¢ nadmiar wody z powierzchni przed
dezynfekgja. Jezeli stosowne, zainstalowaé wskazniki biologiczne i chemiczne w celu weryfikacji cyklu
dezynfekgji.

Nebulizatory sg zasilane poprzez podlaczenie beczki z roztworem nadtlenku wodoru (zautomatyzowany
transfer i dozowanie) lub poprzez wlozenie szczelnego wkladu. Uzytkownicy profesjonalni uszczelniajg
zamknietg przestrzen lub pomieszczenie i rozpoczynaja cykl odkazania.

Na tym etapie narazenie na dzialanie nadtlenku wodoru nie jest mozliwe, poniewaz dostgp do obszaru
poddanego dzialaniu mgly jest uniemozliwiony. Proces odkazania rozpoczyna si¢ od fazy osuszania,
w ktorej urzadzenie usuwa wodg z atmosfery.

W fazie dezynfekcji urzadzenie wstrzykuje nebulizowany nadtlenek wodoru, w zaleznosci od urzadzenia, do
szczelnie zamknigtego obszaru w celu odkazenia, aby doprowadzi¢ stezenie nadtlenku wodoru do
skutecznych pozioméw.

Kolejny etap dezynfekcji trwa 3 godziny, podczas ktérych mgla nadtlenku wodoru dezynfekuje powierzchnie
wewnatrz szczelnie zamknigtej przestrzeni.

Po zakoniczeniu fazy odkazania rozpoczyna si¢ cykl wietrzenia. Ten etap ma zmienny czas trwania, poniewaz
konczy si¢ po poinformowaniu przez czujniki, Ze poziom nadtlenku wodoru jest nizszy niz 1,25 mg/m3.
Nastepnie mozna zebral wskazniki biologiczne i chemiczne w celu potwierdzenia skutecznosci cyklu
odkazania

Uzytkownik powinien zawsze przeprowadzi¢ walidacje mikrobiologiczna dezynfekcji w pomieszczeniach,
ktére maja by¢ zdezynfekowane (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) przy
uzyciu urzgdzen, ktére maja by¢ uzyte, po czym moze sporzadzi¢ protokdt dezynfekeji tych pomieszczen
i stosowac go pozniej.

Podczas procesu dezynfekeji dostep do obszaru stosowania produktu jest zabroniony.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Przed dezynfekcja nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie

—  Nalezy wlozy¢ do urzadzenia szczelne wklady dostarczone przez producenta. Informacje na temat
prawidlowego przygotowania i konfiguracji sprzetu mozna znalezé w instrukcji obstugi sprzetu

— Na wszystkich wejSciach do pomieszczen, w ktérych stosowany jest produkt nalezy umiescié
oznakowanie zawierajace:

—  Hasto ostrzegawcze ,NIEBEZPIECZENSTWO” w kolorze czerwonym. ,Obszar poddawany dziataniu
produktu, NIE WCHODZIC/ZAKAZ WSTEPU.”

—  Oswiadczenie ,Ten znak mozna usung¢ dopiero po uplywie 1 godziny od przewietrzenia zamknigtego
pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt i uzyskaniu poziomu nadtlenku wodoru mniejszego
lub réwnego 1,25 mg/m3”.

—  Wskazanie nadtlenku wodoru, jako zagrozenia zwigzanego z procesem stosowania produktu.

—  Dane kontaktowe jednostki stosujacej produkt.
Nastepujace Srodki ochrony indywidualnej s3 wymagane w razie koniecznosci ponownego pilnego wejscia
przed spadkiem stezenia w powietrzu ponizej AEC:

—  Stosowal rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy
z produktem. Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW

—  Podczas pracy z produktem obowiazkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034 lub réwnowazny) (material kombinezonu
powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).
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Rozdziat 5.

5.1.

5.2.

5.3.

—  Nosi¢ obuwie odporne na chemikalia (EN 13832 lub réwnowazne)

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 40 jest
obowiazkowe.

— Do pomieszczen, w ktdrych istnieje ryzyko narazenia na produkt, mozna wchodzi¢ wylacznie noszac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej

Pozostale instrukcje znajduja si¢ w cze$ci Ogolne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 6

Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty musza by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcieficzen i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekcja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostgpu 0séb trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba ze nosza wymagane
$rodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia

Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystgpienia objawéw skontaktowac
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Podal co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza:
W razie potrzeby rozpoczgé czynnosci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do
OSRODKA ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjac
cala zanieczyszczona odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skory woda
przez 15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut.
Zadzwoni¢ na numer 112/wezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla
pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeplukaé w drodze do lekarza
w przypadku narazenia oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas
octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

Ochrona oséb udzielajacych pierwszej pomocy: W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowaé
odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. Kombinezon ochronny
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Postgpowanie w przypadku pozaru
Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki ga$nicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
srodki ga$nicze: Wszystkie inne $rodki gasnicze

Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ci$nieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepta: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegdlne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziataé
z bezpiecznej odlegloici. W przypadku pozaru usungé narazone pojemniki. Pojemniki/zbiorniki powinny
by¢ schiadzane rozpylang woda.

Szczegblne dzialania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowa¢ personel, ktéry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;j.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unikaé zanieczyszczenia skory. Unikaé wdychania oparéw. Zabroni¢ wszelkich
zrodel iskier i zaptonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usunaé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemig obojetna (nie uzywaé
materialéw fatwopalnych). Rozcienczy¢ duzg iloicia wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebra¢ za pomoca obojetnego materiatu chlonnego. Nigdy nie wprowadzaé¢ ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozktadu.

Neutralizacja: Rozcieficzy¢ woda.

Eliminacja: Wode z ptukania nalezy usuwac jak $cieki.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadow:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.
Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Poddaé recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpad6éw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwalosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywad w temperaturze ponizej 54°C.

Rozdzial 6.  INNE INFORMACJE

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) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jesli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartoéci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej
nadtlenku wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu
biobdjczego (nalezy pamietal, ze mogg mie¢ zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).
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Pelne tytuly norm EN podanych w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:

—  EN 13832 — Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 - Sprzet ochrony ukladu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 6

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa PEROXAL 25 Obszar rynku: UE

TNB
Numer zezwolenia EU-0035039-0017 1-6
Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 | 25 % (w|w)
wodoru wodoru

Rozdzial 1. META SPC 7 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 7 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: 8

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-7

1.3.  Grupa produktowa

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

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 7

2.1. Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 7

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 >=35-<=35%
wodoru wodoru czynna (w|w)
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2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdziat 3.

Rozdziat 4.
4.1.

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC7

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

H302: Dziala szkodliwie po polknigciu.

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel
zaplonu. Nie palié.

P220: Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
P261: Unika¢ wdychania par.

P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270: Nie jesé, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271: Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do rodowiska.

P280: Stosowal ochrone oczu.

P280: Stosowa¢ ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC [lekarzem.
P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub
z wlosami): Natychmiast zdjaé calg zanieczyszczong odziez.
Sptuka¢ skére pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na
Swieze 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 sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé.
P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC|
lekarzem.

P330: Wyptukac usta.

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

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
zglosié.

P403+P233: Przechowywad w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

Opis zastosowan

Tabela 1

Zastosowanie 8.9: Dezynfekcja wewnetrznych powierzchni izolatoré6w farmaceutycznych/

medycznych

Grupa produktowa

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

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

Nazwa zwyczajowa: Bacterial spores — Zarodniki bakterii
Nazwa zwyczajowa: fungi — grzyby

Nazwa zwyczajowa: bacteria — bakterie

Nazwa zwyczajowa: yeasts — drozdzaki
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Profesjonalna dezynfekcja wewnetrznych powierzchni izolatoréw
(szczelnych obud6w, w ktérych operatorzy obstuguja sterylne
produkty bez bezposredniego kontaktu) za pomocg odparowanego
nadtlenku wodoru.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: System zamkniety
Szczegdlowy opis:
Odparowanie nadtlenku wodoru
Stosowane dawki i czestotliwo$é Liczba i harmonogram aplikacji:
stosowania Produkt sklada si¢ z 35 % wagowo roztworu nadtlenku wodoru

ijest gotowy do uzycia.

Objetosé: 0,04-0,61 m’

Dawka stosowania (zalecana): 230-390 g produktu/m’

Czas kontaktu: od 8 do 60 minut

Temperatura: 20°C

Zalecana wilgotno$¢é: do 50 %

Czas napowietrzania: odpowiedni do osiggniecia 1 ppm resztkowej
zawartosci H,0, w zagrodzie

Czestotliwos¢: nie wiecej niz 3 razy na dobg

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy butelka HDPE o pojemnosci 11i 51
opakowaniowe

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dokladnie wyczyscié i sptukaé powierzchnie. W razie potrzeby usungé nadmiar wody z powierzchni przed
dezynfekcja. Zainstalowaé wskazniki biologiczne i chemiczne w celu zweryfikowania cyklu dezynfekcji.

Zasilanie jednostki odparowujacej odbywa si¢ poprzez podlaczenie 1-litrowej butelki z roztworem nadtlenku
wodoru.

Proces odkazania rozpoczyna si¢ od fazy osuszania, w ktérej urzadzenie usuwa wodg z atmosfery.

W fazie dezynfekcji urzadzenie wstrzykuje odparowany nadtlenek wodoru do szczelnie zamknigtego obszaru
w celu odkazenia, aby doprowadzi¢ stezenie nadtlenku wodoru do skutecznego poziomu. Podczas tej fazy
pary nadtlenku wodoru dezynfekuja powierzchnie wewnatrz zamknigtej przestrzeni.

Po zakoniczeniu fazy odkazania rozpoczyna si¢ cykl wietrzenia. Ten etap ma zmienny czas trwania, poniewaz
konczy si¢ po poinformowaniu przez czujniki, Ze poziom nadtlenku wodoru jest ponizej okreslonej wartosci.

Nastgpnie mozna zebral wskazniki biologiczne i chemiczne w celu potwierdzenia skutecznosci cyklu
odkazania. Nikt nie wejdzie do izolatora po dezynfekcji. W zwiazku z tym nie jest wiec konieczne ponowne
wejscie.

Dawka stosowania moze si¢ réznic w zaleznosci od sprzetu. Mozliwe jest stosowanie produktu z réznymi
urzgdzeniami do odkazania lub izolatorami o réznych pojemnosciach. Uzytkownik powinien zawsze
przeprowadzaé weryfikacje mikrobiologiczna dezynfekcji w izolatorze do dezynfekeji za pomoca urzadzen
przeznaczonych do stosowania, na podstawie ktérych mozna sporzadzi¢ protokdt dezynfekeji tych
izolatoréw i dalej go stosowac.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Wlozy¢ szczelny wklad dostarczony przez producenta do urzadzenia VHP. Informacje na temat
prawidlowego przygotowania i konfiguracji sprzetu mozna znalez¢ w instrukgji obstugi sprzetu.
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Na wszystkich wejsciach do pomieszczen,, w ktdrych stosowany jest produkt nalezy umie$ci¢ oznakowanie
zawierajgce:

—  Haslo ostrzegawcze ,,NIEBEZPIECZENSTWO” w kolorze czerwonym. ,Obszar poddawany dzialaniu
produktu, NIE WCHODZIC/ZAKAZ WSTEPU.”

—  Oéwiadczenie ,Ten znak mozna usung¢ dopiero po uplywie 1 godziny od przewietrzenia zamknietego
pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt i uzyskaniu poziomu nadtlenku wodoru mniejszego
lub réwnego 1,25 mg/m®”.

—  Wskazanie nadtlenku wodoru, jako zagrozenia zwigzanego z procesem stosowania produktu.

—  Dane kontaktowe jednostki stosujacej produkt.

Nastepujace $rodki ochrony indywidualnej s3 wymagane w razie konieczno$ci ponownego pilnego wejscia
przed spadkiem stezenia w powietrzu ponizej AEC:

—  Stosowaé rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374 lub réwnowazne) w trakcie pracy
z produktem. Przyklady preferowanych materialéw na rekawice izolacyjne: neopren, PCW.

—  Podczas pracy z produktem obowiazkowe jest stosowanie ochrony oczu (gogli chronigcych przed
substancjami chemicznymi/ostony twarzy) (EN 166 lub réwnowazne).

—  Nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034 lub réwnowazny) (material kombinezonu
powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

—  Nosi¢ obuwie odporne na chemikalia (EN 13832 lub réwnowazne).

—  Stosowanie Srodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) (EN 405 lub réwnowaznych) z APF 40 jest
obowigzkowe.

— Do pomieszczen, w ktérych istnieje ryzyko narazenia na produkt, mozna wchodzi¢ wylacznie noszac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

Rozdzial 5.  OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania

O ile na etykiecie nie podano inaczej, produkty muszg by¢ rozcieficzone przed ich uzyciem.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami na etykiecie dotyczacymi rozcieficzen i objetosci stosowanego
produktu zgodnie z wymaganym zastosowaniem.

Oczysci¢ powierzchnie przed dezynfekeja.

Zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania zaleznie od uzytku

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

—  Zakaz dostgpu oséb trzecich podczas nakladania/stosowania/konserwacji, chyba ze nosza wymagane
$rodki ochrony indywidualnej, jakie zalecane sg dla uzytkownika profesjonalnego.

—  Ponowne wejscie jest dozwolone tylko wtedy, gdy stezenie nadtlenku wodoru w powietrzu spadnie
ponizej 0,9 ppm (1,25 mg/m3) lub ponizej odpowiedniej nizszej krajowej wartosci odniesienia
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5.3.

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawow:
Zadzwoni¢ na numer 112[wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku
objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé jame ustng. Podaé co§ do picia, jesli osoba
poszkodowana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza:
W razie potrzeby rozpoczaé czynnosci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastepnie zadzwoni¢ do
OSRODKA ZATRUC.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastepnie zdjac
cala zanieczyszczona odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skory woda
przez 15 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usungé. Nadal plukal przez co najmniej 15 minut.
Zadzwoni¢ na numer 112fwezwal pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla
pracownikéw stuzby zdrowia/lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza
w przypadku narazenia oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas

octowy, kwas mrowkowy lub kwas propionowy

Postegpowanie w przypadku poZaru
Srodki gasnicze:

Odpowiednie $rodki ga$nicze: W przypadku pozaru obejmujacego produkt: Rozpylona woda Niewlasciwe
srodki ga$nicze: Wszystkie inne $rodki gasnicze.

Szczegblne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaning: Kontakt z materialami zapalnymi moze
spowodowal pozar. W wyniku rozkladu termicznego powstaje: Tlen, ktéry moze przyczyni¢ si¢ do
wspomagania punktéw spalania. Zagrozenia zwigzane z nadmiernym ci$nieniem w pojemnikach
wystawionych na dzialanie ciepla: zagrozenie wybuchem.

Srodki ostroznosci dla strazakéw: Szczegblne metody: Pozostawaé od strony nawietrznej i dziataé
z bezpiecznej odlegtosci. W przypadku pozaru usungé narazone pojemniki. Pojemniki/zbiorniki powinny
by¢ schiadzane rozpylang woda.

Szczegdlne dzialania ochronne dla strazakéw: Nalezy nosi¢ niezalezny aparat oddechowy i kombinezon
ochronny.

Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:

Ewakuowac¢ personel, ktéry nie jest niezbedny, oraz osoby niewyposazone w $rodki ochrony indywidualne;j.
Zabroni¢ kontaktu z oczami. Unika¢ zanieczyszczenia skory. Unikaé wdychania oparéw. Zabroni¢ wszelkich
zrodet iskier i zaplonu — Nie palic. Jesli jest to bezpieczne, zatkaé lub uszczelni¢ wyciek. Usungé wszystkie
niezgodne substancje.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska: Zasypa¢ piaskiem lub ziemig obojetna (nie uzywaé
materialow fatwopalnych). Rozcienczy¢ duzg iloiciag wody przed odprowadzeniem do kanalizacji Sciekowych
lub $rodowiska naturalnego

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Odzysk: Zebraé za pomocg obojetnego materiatu chlonnego. Nigdy nie wprowadzal ponownie rozlanego
produktu do innego pojemnika. Ryzyko rozkladu.

Neutralizacja: Rozcienczy¢ woda.

Eliminacja: Wodg z ptukania nalezy usuwac jak Scieki.
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unieszkodliwianie odpadéw:

Usuwanie produktu: Rozcieficzy¢ woda.

Usuwanie opakowan: Wyczy$¢ pojemnik woda. Podda¢ recyklingowi lub spaleniu w zatwierdzonym miejscu
utylizacji odpadéw. Zgodnie z miejscowymi i krajowymi przepisami.

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

Okres trwalosci 1 rok.
Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu.
Chronié przed $wiatlem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 54°C.

Rozdzial 6.  INNE INFORMACJE

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, 5. 11).

Uzytkownicy profesjonalni (w tym uzytkownicy przemystowi, profesjonalni) to wyszkoleni uzytkownicy
zawodowi, jeSli wymaga tego prawodawstwo krajowe.

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej
nadtlenku wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla produktu
biobdjczego (nalezy pamietad, Ze mogg mie zastosowanie odpowiednie nizsze krajowe wartosci graniczne).

Pelne tytuly norm EN podanych w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” s nastepujace:

— EN 13832 - Obuwie chronigce przed chemikaliami

—  EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
—  EN 405 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego

— EN 166 — Ochrona oczu zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi

— EN 13034 - Kombinezon ochronny chronigcy przed cieklymi chemikaliami — typ 6

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 7

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa HYDROCYDE Obszar rynku: UE

RAIDOX Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0035039-0018 1-7
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
nadtlenek nadtlenek Substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (wfw)
wodoru wodoru

70/71 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/277oj
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa RAIDOX Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0035039-0019 1-7

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

nadtlenek wodoru | nadtlenek Substancja 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
wodoru czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/277/oj 71/71
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