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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1232
z dnia 13 lipca 2022 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing¢ produktéw biobdjczych ,,INTEROX Biocidal Product
Family 1”7

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 stycznia 2017 r. przedsi¢biorstwo Solvay Chemicals International S.A. ztozyto wniosek zgodnie z art. 43
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,INTEROX Bio-
cidal Product Family 17, nalezacg do grup produktowych 2, 3 i 4, zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozpo-
rzadzenia, przedstawiajac pisemne potwierdzenie, Ze wlasciwy organ Finlandii zgodzil si¢ dokonaé oceny wniosku.
Whniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-WX029254-02.

(2)  ,INTEROX Biocidal Product Family 1” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym
wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do
stosowania w grupach produktowych 2, 3 i 4.

(3) W dniu 21 kwietnia 2021 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 4 listopada 2021 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ (?), w tym projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczacej ,INTEROX Biocidal Product Family 1” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny pro-
duktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,INTEROX Biocidal Product Family 1” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spel-
nia ona warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 16 listopada 2021 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszyst-
kich 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 ,INTEROX
Biocidal Product Family 1”.

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

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 13 paZzdziernika 2021 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,INTEROX Biocidal Product Family 1” (ECHA/BPC/
295/2021), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Solvay Chemicals International S.A. udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0027468-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,INTEROX Biocidal Product Family 1” zgodnie z cha-
rakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 8 sierpnia 2022 r. do dnia 31 lipca 2032 .

Artykut 2

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

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Interox Biocidal Product Family 1

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

Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0027468-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0027468-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa Interox Biocidal Product Family 1

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL
Adres RUE DE RANSBEEK 310, B-1120 BRUXELLES Belgia
Numer pozwolenia EU-0027468-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0027468-0000
Data udzielenia pozwolenia 8 sierpnia 2022 r.
Data waznosci pozwolenia 31 lipca 2032 1.

1.4. Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Solvay Interox Limited

Adres producenta Baronet Road, Solvay House, WA4 6HA Warrington
Zjednoczone Krdlestwo
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Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House,
WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

Nazwa producenta

Solvay Chemicals Finland Oy

Adres producenta

YRJONOJANTIE 2, 45910 VOIKKAA Finlandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Solvay Chemicals Finland Oy, YRIONOJANTIE 2, 45910
VOIKKAA Finlandia

Nazwa producenta

Solvay Chemicals GmbH Germany

Adres producenta

KOETHENSCHE STRASSE 1-3, 06406 DE BERNBURG
Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE
STRASSE 1-3, 06406 DE BERNBURG Niemcy

Nazwa producenta

Solvay Chemie BV Netherlands

Adres producenta

SCHEPERSWEG, 1, 6049 CV HERTEN Holandia

Lokalizacja zaklad6w produkcyjnych

Solvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1, 6049 CV
HERTEN Holandia

Nazwa producenta

Solvay Chimica Italia SpA Italy

Adres producenta

VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY, LI 57013 Rosignano
Wihochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Solvay Chimica Italia SpA Italy, VIA PIAVE, 6 Rosignano
SOLVAY, LI 57013 Rosignano Wtochy

Nazwa producenta

Solvay Chimie SA Belgium

Adres producenta

Rue de Ransbeek 310, 1120 BE Brussels Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Solvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY, 39, 5190 BE
JEMEPPE-SUR-SAMBRE Belgia

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN
725, 2040 BE Antwerp Belgia

Nazwa producenta

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Adres producenta

RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN, 2625-106 POVOA DE
SANTA IRIA Portugalia

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG.
CLEMENT DUMOULIN, 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA
Portugalia

19.7.2022
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1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Interox Limited

Adres producenta

Baronet Road, Solvay House, WA4 6HA Warrington
Zjednoczone Krdlestwo

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych

Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House,
WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Chemicals Finland Oy

Adres producenta

YRJONOJANTIE 2, 45910 VOIKKAA Finlandia

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2, 45910
VOIKKAA Finlandia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Chemicals GmbH Germany

Adres producenta

KOETHENSCHE STRASSE 1-3, 06406 BERNBURG Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE
STRASSE 1-3, 06406 BERNBURG Niemcy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Chimica Italia SpA Italy

Adres producenta

VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY, LI 57013
ROSIGNANO Wtochy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Solvay Chimica Italia SpA Italy, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO
SOLVAY, LI 57013 ROSIGNANO Wlochy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Chimie SA Belgium

Adres producenta

Rue de Ransbeek 310, 1120 Brussels Belgia

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Solvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY 39, 5190 BE
JEMEPPE-SUR-SAMBRE Belgia

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN
725, 2040 BE Antwerp Belgia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Adres producenta

RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN, 2625-106 POVOA DE
SANTA IRIA Portugalia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG.
CLEMENT DUMOULIN, 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA
Portugalia
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2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 13,0 49,9
czynna

2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowe;j

Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

AL - Ciecz

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 1
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

ani zwierzat

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

2. META SPC 1 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer WE

Zawartos¢ (%)

Min. Maks.

Nadtlenek wodoru

Substancja
czynna

7722-84-1

231-765-0

13,0 13,5
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2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRES’LA]ACE SRODKI OSTROZ-
NOSCI Z META SPC 1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. — Nie palic.
Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
Stosowaé ochrong oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.
Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER or doctor.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.
Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.
Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1
4.1. Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni pomieszczen zamknigtych za pomoca nadtlenku
wodoru w aerozolu

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknietych.

Branza przemystowa/farmaceutyczna lub kosmetyczna, np.
pomieszczenia czyste.

Branza medyczna - placowki stuzby zdrowia, szpitale i pojazdy
ratunkowe.

Instytugje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych
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Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamglawianie
lub spryskiwanie)

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 13% nadtlenek wodoru (produkt
nierozcieficzony) aplikowany poprzez aerozolowanie
w zamknietych pomieszczeniach.

Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstotliwos¢ - zgodnie z wymaganiami uzytkownika, np. do 3 razy
dziennie.

Czas oczyszczania zalezy od typu maszyny, wielkosci pomieszczenia
lub powierzchni dezynfekowanych powierzchni.

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220
opakowaniowe 110001

Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

13% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikuje si¢ poprzez aerozolowanie przez zautomatyzo-
wane urzadzenie w pomieszczeniu szamknigtym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen
nadtlenku wodoru na powierzchniach.

Usung( bariery, ktére moga utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére maja by¢ dezynfekowane.

Dezynfekowane powierzchnie powinny by¢ nieporowate i oczyszczone przed nalozeniem produktu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania na powierzchniach, ktére moga mie¢ kontakt z zZywnoscig lub paszami.
Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczng walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢
poddane dezynfekcji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) za pomocg urzadzen,
ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekcji tych pomieszczeri i stosowaé go
w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacjg sprawdza si¢ systematycznie podczas konfiguracji.
Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas
dyfuzji, czas ekstrakgji, itp.). Oprécz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

Skuteczno$¢ dezynfekeji pomieszczenia wykazano zgodnie z norma NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nad-
tlenku wodoru na metr szeScienny objetosci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastgpnie 180 minut kontaktu
w temperaturze pokojowej.

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.
Mediana wielkosci czastek powinna wynosi¢ <0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekcji

Zapobieganie przedostawaniu si¢ zanieczyszczen podczas procesu dezynfekgji

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamknigte (np. tamg), aby zapewnié, ze poziomy nadtlenku
wodoru poza pomieszczeniem zamknigtym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa
i higieny.
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Upewnic si¢, Ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscil pomieszczenie, w ktérym ma by¢
stosowany. Usung¢ wszystkie rosliny, zwierzgta, napoje i zywno$¢. Ponowne wejscie na teren zakladu jest dozwo-
lone dopiero wtedy, gdy stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3). Po aplikacji
preparatu pomieszczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomocg wentylacji mechanicznej. Czas trwania okresu
wentylacji musi by¢ ustalony poprzez pomiar przy uzyciu odpowiednich urzadzeri pomiarowych. W przypadku,
gdy do pomieszczenia trzeba wej$¢, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest nadal wyzsze niz 1,25 mg/m3, mozna to
zrobi¢ tylko przy uzyciu odpowiedniego sprzgtu ochrony osobistej, w tym aparatu oddechowego SCBA (Self Con-
tained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

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

Dane szczegétowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrzgk tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczenistwo perforacji przetyku i zotadka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: W przypadku wystapienia objawéw skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac caly ska-
zong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwac woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli sa obecne i dajg si¢ tatwo wyjaé. Kontynuowac plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Poda¢ co$ do picia, je$li narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotoéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowacé. Nie mieszaé strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieiczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywaé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylacznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzeri lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaptonu i ciepla.

Trwalo$¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.
6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa INTEROX SG 12 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancjaczynna | 7722-84-1 231-765-0 13,5
META SPC 2

1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE

1.1. Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 2
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
2. META SPC 2 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 35,7
czynna
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKREgLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowal ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscia wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usuna¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyplukac usta.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegnaé porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skéry:Zasiegna¢ zglosic sie
pod opieke lekarza.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.
Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywad
pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywac pod zamknigciem.
Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.
Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

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

4.1. Opis uzycia

Tabela 2. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni pomieszczefi zamknigtych za pomocg nadtlenku
wodoru w aerozolu

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknigtych

Branza przemystowa — farmaceutyczna lub kosmetyczna, np.
pomieszczenia czyste.

Branza medyczna — placéwki stuzby zdrowia, szpitale, pojazdy
ratunkowe.

Instytucje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:

Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamglawianie
lub spryskiwanie)
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Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 35% nadtlenek wodoru (produkt
nierozcieficzony) aplikowany poprzez aerozolowanie
w zamknietych pomieszczeniach.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstotliwos¢ - zgodnie z wymaganiami uzytkownika, np. do 3 razy
dziennie.

Czas oczyszczania zalezy od typu maszyny, wielkosci pomieszczenia
lub powierzchni dezynfekowanych powierzchni.

Aplikowaé w temperaturze pokojowej.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220
opakowaniowe 110001

Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu zatadunku.

35% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcieficzony) aplikuje si¢ poprzez aerozolowanie przez zautomatyzo-
wane urzgdzenie w pomieszczeniu zamknietym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen
nadtlenku wodoru na powierzchniach.

Usung( bariery, ktére mogg utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére maja by¢ dezynfekowane.

Dezynfekowane powierzchnie powinny by¢ nieporowate i oczyszczone przed nalozeniem produktu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania na powierzchniach, ktére moga miec kontakt z zywnoscia lub paszami.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczng walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢
poddane dezynfekcji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) za pomocg urzadzen,
ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekcji tych pomieszczeri i stosowaé go
w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacje sprawdza si¢ systematycznie podczas konfiguracji.
Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas
dyfuzji, czas ekstrakgji, itp.). Oprocz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

Skuteczno$¢ dezynfekeji pomieszczenia wykazano zgodnie z norma NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nad-
tlenku wodoru na metr sze$cienny objetosci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastgpnie 180 minut kontaktu
w temperaturze pokojowej.

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.
Mediana wielkosci czastek powinna wynosi¢ <0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekdji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekgji.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Powierzchnie w obszarze poddawanym obrobce musza by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébee pomieszczenie zamknigte (np. tadma), aby zapewnié, ze poziomy nadtlenku wodoru
poza pomieszczeniem zamknigtym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa i higieny.

Upewnic si¢, Ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscil pomieszczenie, w ktérym ma by¢ stoso-
wany. Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i Zywno$¢. Ponowne wejscie na teren zakladu jest dozwolone dopiero
wtedy, gdy stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3). Po aplikacji preparatu pomie-
szczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomocg wentylacji mechanicznej. Czas trwania okresu wentylacji musi by¢
ustalony poprzez pomiar przy uzyciu odpowiednich urzadzen pomiarowych. W przypadku, gdy do pomieszczenia
trzeba wejs¢, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest nadal wyzsze niz 1,25 mg/m3, mozna to zrobi¢ tylko przy uzyciu
odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej, w tym aparatu oddechowego SCBA (Self Contained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz og6lne wskazowki stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz og6lne wskazowki stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni obudéw w izolatorach do napelniania za pomoca
aerozolowanego lub odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Nie dotyczy

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

Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Powierzchnie przemystowe —

komory aseptyczne do aseptycznego napelniania stosowane
w przemysle farmaceutycznym lub kosmetycznym.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegblowy opis:

Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamglawianie
lub spryskiwanie, odparowanie btyskawiczne)

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: 35% nadtlenek wodoru (produkt
nierozcienczony) nanoszony poprzez odparowanie blyskawiczne
lub aerozolowanie w izolatorach do napelniania.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstotliwo$¢ — w zaleznosci od potrzeb uzytkownika, np. 1 lub 2
razy dziennie/tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220
110001
Material opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE




19.7.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 190/21

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu zatadunku.
35% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikuje si¢ poprzez odparowanie blyskawiczne lub aero-
zolowanie za pomocg automatycznego urzadzenia polaczonego z izolatorem napelniania. Izolatory napelniania

mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen nadtlenku wodoru na powierzchniach.

Dezynfekowane powierzchnie powinny by¢ nieporowate i oczyszczone przed nalozeniem produktu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania na powierzchniach, ktére moga mie¢ kontakt z zywnoscia lub paszami.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczna walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach zamknigtych,
ktére maja by¢ poddane dezynfekeji za pomocg urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzié
protokét dezynfekdji tych pomieszezeft zamknietych i stosowaé go w pdZniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub
okreslong instalacje sprawdza si¢ systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sg sprawdzane
na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakgji, itp.). Oprocz wali-
dacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

Skuteczno$¢ dzialania przeciwko zarodnikom bakteryjnym wykazano poprzez szybkie odparowanie nadtlenku
wodoru w tempie 0,35 g/m3/min przez 51 minut (18 g nadtlenku wodoru | m3 [ leczenie).

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 15-150 m3.
Mediana wielkosci czastek powinna wynosi¢ <0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekdji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekgji.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.
Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamknigte (np. tasma), aby zapewnié, ze poziomy nadtlenku
wodoru poza pomieszczeniem zamknietym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenistwa
i higieny.
Upewnic sig, Ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscit pomieszczenie, w ktérym ma by¢
stosowany. Usunaé wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywno$¢. Ponowne wejscie na teren zakladu jest dozwo-
lone dopiero wtedy, gdy stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3).
Po aplikacji preparatu pomieszczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomocg wentylacji mechanicznej. Czas trwa-
nia okresu wentylacji musi by¢ ustalony poprzez pomiar przy uzyciu odpowiednich urzadzen pomiarowych.
W przypadku, gdy do pomieszczenia trzeba wej$¢, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest nadal wyzsze niz 1,25
mg/m3, mozna to zrobi¢ tylko przy uzyciu odpowiedniego sprz¢tu ochrony osobistej, w tym aparatu oddechowego
SCBA (Self Contained Breathing Apparatus).

Umiescic znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.

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

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

5.1.  Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

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

Dane szczegétowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrz¢k pluc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skora: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrz¢k tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczefistwo perforacji przelyku i Zoladka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objawow: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé calg ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kon-
taktowe, jesli sa obecne i dajg si¢ tatwo wyjaé. Kontynuowac plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU PO1KNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Poda¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

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

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowaé. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwracaé wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemig, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywacé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylacznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo$¢: 12 miesigcy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2

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

Nazwa handlowa INTEROX SG 35 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0002 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancjaczynna | 7722-84-1 231-765-0 35,7

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

Nazwa handlowa INTEROX SG 35 PLUS | Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancjaczynna | 7722-84-1 231-765-0 35,7
META SPC 3

1. META SPC 3 — INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE

1.1. Meta SPC 3 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do

bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
2. META SPC 3 - SKEAD
2.1. Informacje jakoSciowe i loSciowe dotyczace skladu z meta SPC 3
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE -
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,0 49,9
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3, ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

Nie wdychac par.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.

Stosowal ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyplukaé usta.NIE wywolywac
wymiotow. ]

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez.Sptukaé skére pod
strumieniem wody.

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

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

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

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyprad zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
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W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.

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

4.1. Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni pomieszczefi zamknigtych za pomocg nadtlenku
wodoru w aerozolu

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknigtych.

Branza przemystowa — farmaceutyczna lub kosmetyczna, np.
pomieszczenia czyste.

Branza medyczna — placowki stuzby zdrowia, szpitale, pojazdy
ratunkowe.

Instytugje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamglawianie
lub spryskiwanie).

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 49% nadtlenek wodoru (produkt
nierozcieficzony) aplikowany poprzez aerozolowanie
w zamknigtych pomieszczeniach.

Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:
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Czgstotliwos¢ - zgodnie z wymaganiami uzytkownika, np. do 3 razy
dziennie.

Czas oczyszczania zalezy od typu maszyny, wielkosci pomieszczenia
lub powierzchni dezynfekowanych powierzchni.

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220
opakowaniowe 110001

Material opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

49% (w|w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikuje si¢ poprzez aerozolowanie przez zautomatyzo-
wane urzadzenie w pomieszczeniu zamknigtym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen
nadtlenku wodoru na powierzchniach.

Usung( bariery, ktére mogg utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére maja by¢ dezynfekowane.

Dezynfekowane powierzchnie powinny by¢ nieporowate i oczyszczone przed nalozeniem produktu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania na powierzchniach, ktére moga mie¢ kontakt z zywnoscig lub paszami.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczng walidacje dezynfekeji w pomieszczeniach, ktére majg by¢
poddane dezynfekeji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) za pomocg urzadzen,
ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protok6t dezynfekcji tych pomieszczeri i stosowaé go
w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okre$long instalacje sprawdza si¢ systematycznie podczas konfiguragji.
Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas
dyfuzji, czas ekstrakgji, itp.). Oprocz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

Skuteczno$¢ dezynfekcji pomieszczenia wykazano zgodnie z normg NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nad-
tlenku wodoru na metr szeScienny objetoéci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastepnie 180 minut kontaktu
w temperaturze pokojowej.

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.
Mediana wielkosci czastek powinna wynosi¢ <0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekdji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekgji.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamknigte (np. taSmg), aby zapewnié, ze poziomy nadtlenku
wodoru poza pomieszczeniem zamknietym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczefistwa
i higieny.

UpewniC sie, Ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscit pomieszczenie, w ktérym ma by¢
stosowany. Usung¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywnoS¢. Ponowne wejscie na teren zakladu jest dozwo-
lone dopiero wtedy, gdy stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3). Po aplikacji
preparatu pomieszczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomoca wentylacji mechanicznej. Czas trwania okresu
wentylacji musi by¢ ustalony poprzez pomiar przy uzyciu odpowiednich urzadzei pomiarowych. W przypadku,
gdy do pomieszczenia trzeba wejsé, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest nadal wyzsze niz 1,25 mg/m3, mozna to
zrobi¢ tylko przy uzyciu odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej, w tym aparatu oddechowego SCBA (Self Con-
tained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz og6lne wskazowki stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni obudéw w izolatorach do napelniania za pomoca
aerozolowanego lub odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknigtych.

Powierzchnie przemystowe — komory aseptyczne do aseptycznego
napelniania stosowane w przemysle farmaceutycznym lub
kosmetycznym.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamglawianie
lub spryskiwanie, odparowanie blyskawiczne)

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 49% nadtlenek wodoru (produkt
nierozcienczony) nanoszony poprzez odparowanie blyskawiczne
lub aerozolowanie w izolatorach do napelniania.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos$¢ — w zaleznosci od potrzeb uzytkownika, np. 1 lub 2
razy dziennie/tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220
opakowaniowe 110001

Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

49% (w|w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcieficzony) aplikuje si¢ poprzez odparowanie blyskawiczne lub aero-
zolowanie za pomocg automatycznego urzadzenia polgczonego z izolatorem napelniania. Izolatory napelniania
mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen nadtlenku wodoru na powierzchniach.

Dezynfekowane powierzchnie powinny by¢ nieporowate i oczyszczone przed nalozeniem produktu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania na powierzchniach, ktére moga mie¢ kontakt z zywnoscia lub paszami.

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczng walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach zamknietych,
ktére majg by¢ poddane dezynfekeji za pomocg urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzié
protokét dezynfekeji tych pomieszezent zamknietych i stosowaé go w pdZniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub
okreslong instalacje sprawdza si¢ systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sa sprawdzane
na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakgji, itp.). Oprocz wali-
dadji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

Skuteczno$¢ dzialania przeciwko zarodnikom bakteryjnym wykazano poprzez szybkie odparowanie nadtlenku
wodoru w tempie 0,35 g/m3/min przez 51 minut (18 g nadtlenku wodoru | m3 [ leczenie).

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 15-150 m3.
Mediana wielkoSci czastek powinna wynosi¢ <0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekcji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekgji.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamknigte (np. tamg), aby zapewnié, ze poziomy nadtlenku
wodoru poza pomieszczeniem zamknigtym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa
i higieny.

Upewnic si¢, Ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscil pomieszczenie, w ktorym ma by¢
stosowany. Usungé wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywno$¢. Ponowne wejScie na teren zakladu jest dozwo-
lone dopiero wtedy, gdy stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3).

Po aplikacji preparatu pomieszczenie nalezy przewietrzy¢, najlepiej za pomoca wentylacji mechanicznej. Czas trwa-
nia okresu wentylacji musi by¢ ustalony poprzez pomiar przy uzyciu odpowiednich urzadzenn pomiarowych.
W przypadku, gdy do pomieszczenia trzeba wej$¢, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest nadal wyzsze niz 1,25
mg/m3, mozna to zrobi¢ tylko przy uzyciu odpowiedniego sprz¢tu ochrony osobistej, w tym aparatu oddechowego
SCBA (Self Contained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.
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5.  OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (’) Z META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

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

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skorg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrz¢k tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczefistwo perforacji przelyku i Zoladka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objawow: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie. W razie
braku objawdw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac calg ska-
zong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i daja si¢ fatwo wyjaé. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przetykad. NIE wywolywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do $rodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszaé strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywaé
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemig, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywad
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylacznie dopuszczonych materialow konstrukcyjnych do urzadzeni lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo$¢: 12 miesigcy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

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

Nazwa handlowa Interox SG 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0004 1-3

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

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

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

Nazwa handlowa INTEROX SG 50 PLUS | Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0005 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancjaczynna | 7722-84-1 231-765-0 49,9
META SPC 4

1. META SPC 4 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 4 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 4
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 4 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 4
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 25,0 25,7
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 4

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaplonu. — Nie palié.
Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

Stosowaé ochrone oczu.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut.Wyja¢é soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.
Wyplukad usta.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.
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Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 4
4.1. Opis uzycia
Tabela 6. Zastosowanie # 1 - Dezynfekcja opakowari zywnosci z politereftalanu etylenu za pomoca
odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)
Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja materialéw, z ktérych wykonane sa opakowania
Zywnosci.
Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:
Automatyczne odparowywanie w aseptycznych maszynach
napelniajacych
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Produkt nierozcieficzony (25% w/w nadtlenku
wodoru) odparowany 400 z szybkoscig g/h/maszyna pakujaca.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:
Liczba i czas aplikacji zgodnie z wymaganiami uzytkownika.
Maszyny dzialajg zazwyczaj do 120 godzin tygodniowo.
Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).
Atestowane gatunki HDPE.
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Do dezynfekcji opakowan z politereftalanem polietylenu stosowanych w aseptycznych opakowaniach w przemysle
spozywczym nalezy uzywacd nierozcieniczonego produktu (25 % wag./w. nadtlenku wodoru).

W zakresie czasu trwania dezynfekgji, usuwania nadtlenku wodoru i ponownego wejscia do pomieszczenia nalezy
przestrzegaé instrukcji obstugi maszyny. Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu
dezynfekcji. Skuteczno$¢ zostala zademonstrowana na maszynie pakujacej pracujacej z wydajnoscia 12 480 butelek
na godzing przy zuzyciu produkcyjnym 400 g/h.
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Skuteczno$¢ dezynfekeji kazdej maszyny pakujacej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicz-
nych i chemicznych.

Po sterylizacji osuszy¢ opakowanie gorgcym, sterylnym powietrzem.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wen-
tylacja techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje wewnatrz urzadzenia (LEV)
przed otwarciem drzwi do strefy aseptyczne;.

1. Po wymieszaniu i zaladowaniu produkt moze by¢ przekazywany wylacznie w zamknietych rurach. Niedopusz-
czalne sg otwarte przeplywy produktéw i Sciekow.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomocg odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza si¢ po uru-
chomieniu zakladu pakowania aseptycznego, w regularnych odstepach czasu (zalecane odstepy roczne) oraz po
kazdej zmianie istotnych warunkéw brzegowych. Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw
W miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznego zakladu pakowania (np. czyszczenia recznego, incydentéw technicznych
lub napraw) wymagane sa odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (sprzet ochrony drég oddechowych, rekawice
ochronne, kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6), ochrona oczu). Rodzaj RPE i typ filtra (literka kodu, kolor)
musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacjach o produkcie. Material rekawiczek powinien zos-
ta¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.

Stosowac¢ tylko w zamknigtych aseptycznych maszynach pakujacych, bez emisji do wody i ze znikoma emisja do
powietrza. Emisja nadtlenku wodoru do powietrza powinna by¢ kontrolowana przez maszyne, np. poprzez
obrébke katalityczng lub pluczke gazéw.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz og6lne wskazowki stosowania.

5.  OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (‘) Z META SPC 4

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.
5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje

w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skora: Zaczerwienienie, obrz¢k tkanek, podraznienie skory.

(*) Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 4.
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— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrzgk tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos$¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczenistwo perforacji przetyku i zotadka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: W przypadku wystgpienia objawéw skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé caly ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i daja si¢ fatwo wyjaé. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczna pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Scickowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcieniczy¢ duzg ilodcig wody. Zatamowaé. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebrac stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknigtych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwracaé wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktow. Uzy-
waé wylgcznie dopuszczonych materialéw konstrukeyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo$¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 4

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

Nazwa handlowa INTEROX AG Spray 25S Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0006 1-4
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE | Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 25,7
META SPC 5
1. META SPC 5 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 5 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 5
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 5 - SKEAD
2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 5
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 35,7
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

skutki.

Moze intensyfikowac pozar; utleniacz.
Dziala szkodliwie po potknigciu.
Dziala draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
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Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaplonu. — Nie palié.
Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materiatléw zapalnych.
Unika¢ wdychania par.
Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.
Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Stosowaé r¢kawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.
Stosowaé ochrone twarzy.
W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscia wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na §wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.
Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyptlukad usta.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggna¢ porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggnaé zglosic sig
pod opieke lekarza.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.
Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywac pod zamknigciem.
Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.
Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/migdzynarodowe.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 5
4.1. Opis uzycia

Tabela 7. Zastosowanie # 1 - Dezynfekcja materialéw opakowaniowych do zywnosci (opakowania
aseptyczne) przez zanurzenie lub rozpylony lub odparowany nadtlenek wodoru (VHP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
rozZwoju) Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz

Zastosowania przemyslowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja materialéw, z ktorych wykonane sa opakowania
Zywnosci.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:

Automatyczne zanurzanie materialu opakowaniowego w kapieli
z podgrzanym produktem w aseptycznej maszynie napelniajacej.
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Automatyczna waporyzacja lub aerozolizacja produktu
w zamknietym obszarze w aseptycznej maszynie napelniajacej.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosuje si¢ produkt nierozcieniczony (35%
wagowo nadtlenku wodoru). Zuzycie produktu w zastosowaniach
parowych i aerozolowych 0,1-1 ml na sekundg na lini¢ pakujaca
podczas pracy maszyny.

Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Liczba i czas aplikacji zgodnie z wymaganiami uzytkownika.

Maszyny dzialajg zazwyczaj do 120 godzin tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 22011000 1 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Zanurzenie: zanurzy¢ czyste opakowanie w nierozcieniczonym produkcie zgodnie z instrukcja obstugi maszyny
pakujacej. Skutecznos$é dezynfekeji zalezy od czasu i temperatury zanurzenia oraz materialu opakowania.

Skuteczno$¢ wykazano poprzez zanurzenie kartonowych opakowan spozywczych w fazni o temperaturze 80°C na
2,5s.

Jesli podczas pracy stezenie nadtlenku wodoru w kapieli spadnie do poziomu ponizej 32%, nalezy wymieni¢ roz-
twor na Swiezy.

Odparowanie: odparowac i nanie$¢ nierozcieficzony produkt na czysty material opakowaniowy zgodnie z instrukcja
obstugi maszyny pakujacej. Produkt odparowany w temperaturze 100-250°C. Skuteczno$¢ wykazano dla opako-
wan z politereftalanu etylenu przeplukiwanych powietrzem o temperaturze 100°C zawierajagcym 1,1% (wag.) pro-
duktu przez 5,5 sekundy.

Po sterylizacji osuszy¢ opakowanie goracym, sterylnym powietrzem.
Odpowiednie materialy opakowaniowe obejmowaly tekture, politereftalan etylenu, polistyren i aluminium.

Skuteczno$¢ dezynfekcji kazdej maszyny pakujacej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicz-
nych i chemicznych.

W zakresie czasu trwania dezynfekcji, usuwania nadtlenku wodoru i ponownego wejscia do pomieszczenia nalezy
przestrzega¢ instrukcji obstugi maszyny. Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu
dezynfekdji.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje wzdluz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wen-
tylacja techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wewnatrz urzadzenia (LEV)
przed otwarciem drzwi do strefy aseptyczne;.

1. Po wymieszaniu i zaladowaniu produkt moze by¢ przekazywany wylacznie w zamknietych rurach. Niedopusz-
czalne sa otwarte przeplywy produktow i Sciekow.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomocg odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza si¢ po
uruchomieniu zaktadu pakowania aseptycznego, w regularnych odstepach czasu (zalecane odstepy roczne) oraz
po kazdej zmianie istotnych warunkéw brzegowych. Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczacych
pomiaréw w miejscu pracy.
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3. W przypadku konserwacji aseptycznej instalacji pakujacej (np. czyszczenie reczne, awarie techniczne lub
naprawy) wymagane jest odpowiednie wyposazenie ochrony osobistej (sprzet ochrony drég oddechowych, reka-
wice chronigce przed substancjami chemicznymi, kombinezon chronigcy przed substancjami chemicznymi (co
najmniej typu 6), ochrona oczu). Typ $rodkéw ochrony drég oddechowych (RPE) oraz typ filtra (litera kodowa,
kolor) powinny by¢ okreslone przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Material na rekawice
powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.

Aplikacje w postaci aerozolu lub pary nalezy stosowaé wylacznie w zamknietych aseptycznych maszynach pakuja-
cych bez emisji do wody i znikomej emisji do powietrza. Emisja nadtlenku wodoru do powietrza powinna by¢ kon-
trolowana przez maszyne, np. poprzez obrdbke katalityczng lub ptuczke gazdw.

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania

4.2.  Opis uzycia

Tabela 8. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja obszaréw zamknietych w aseptycznych maszynach pakujacych
za pomocy aerozolowanego i odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz

Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:

Automatyczna waporyzacja lub aerozolizacja w zamknietych
pomieszczeniach w aseptycznych maszynach napelniajacych.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosuje si¢ produkt nierozcieficzony (35%
wagowo nadtlenku wodoru). 100-800 ml produktu zuzywanego na
jedno urzadzenie w jednym cyklu dezynfekgji.

Rozcieniczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czgstotliwos¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika, zazwyczaj
raz na 24 godziny.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 22011000 I (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu zatadunku.
Automatyczna dezynfekcja zamknietych obszar6w w aseptycznych maszynach napelniajacych.

Odparowanie blyskawiczne 130-250°C lub aerozolizacja (temperatura pokojowa) nierozcieficzonego produktu
przy uzyciu automatycznych urzgdzen zintegrowanych z maszyna pakujaca. Od 100 do 800 ml produktu potrzeb-
nego do jednego cyklu dezynfekcji. Minimalny czas kontaktu 7 minut, liczac od poczatku aplikacji.

Skuteczno$¢ dezynfekeji kazdej maszyny pakujacej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicz-
nych i chemicznych.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami obstugi maszyny dotyczacymi czasu dezynfekeji, objetosci Srodka
dezynfekujacego, ekstrakcji nadtlenku wodoru i ponownego wejscia. Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomie-
szczenia w trakcie procesu dezynfekgji.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wen-
tylacja techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje wewnatrz urzadzenia (LEV)
przed otwarciem drzwi do strefy aseptycznej.

1. Po wymieszaniu i zaladowaniu produkt moze by¢ przekazywany wylgcznie w zamknietych rurach. Niedopusz-
czalne sg otwarte przeplywy produktéw i Sciekdw.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomocg odpowiedniego sprzgtu pomiarowego przeprowadza si¢ po uru-
chomieniu zakladu pakowania aseptycznego, w regularnych odstgpach czasu (zalecane odstgpy roczne) oraz po
kazdej zmianie istotnych warunkow brzegowych. Nalezy przestrzegal krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw
W miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznego zaktadu pakowania (np. czyszczenia rgcznego, incydentow technicznych
lub napraw) wymagane sg odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (sprzet ochrony drég oddechowych, rekawice
ochronne, kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6), ochrona oczu). Rodzaj RPE i typ filtra (literka kodu, kolor)
musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacjach o produkcie. Material rekawiczek powinien zos-
taé okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.

Stosowac¢ tylko w zamknigtych aseptycznych maszynach pakujacych, bez emisji do wody i ze znikomg emisja do
powietrza. Emisja nadtlenku wodoru do powietrza powinna by¢ kontrolowana przez maszyne, np. poprzez
obrobke katalityczng lub ptuczke gazéw.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogélne wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

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

Patrz ogélne wskaz6éwki stosowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 5
5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowiazkowe.

Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 5.
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5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrz¢k ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, {zawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczefistwo perforacji przelyku i Zoladka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objaw6éw: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112[pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemyc¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac caly ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i daja si¢ fatwo wyjaé. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przepluka¢ usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszad strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieiczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemig, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywaé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotycza-
cymi utylizacji odpad6éw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylgcznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédet zaptonu i ciepla.

Trwalo$¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.
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7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa INTEROX AG Spray 35 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0007 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow
Nazwa handlowa INTEROX AG Spray 35S Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0008 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7
7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw
Nazwa handlowa INTEROX AG Bath 35S Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0009 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7
7.4.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

INTEROX AG Bath 35

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0027468-0010 1-5

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer WE

Zawarto$¢
(%)

Nadtlenek wodoru

Substancja czynna

7722-84-1

231-765-0

35,7
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7.5.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa INTEROX AG Dual 35 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0011 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa J[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7
META SPC 6
1. META SPC 6 —- INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 6 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 6
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-6
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 6 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 6
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa TS;XS Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja | 7722-84-1 231-765-0 35,0 35,7
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKREgLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
Dziala szkodliwie po potknigciu.
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Dziala draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.

Stosowaé ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscia wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na §wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyptlukad usta.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggna¢ porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegna¢ zglosic sie
pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 6

4.1.  Opis uzycia

Tabela 9. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja instalacji dystrybucji i przechowywania wody pitnej

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych
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Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Zastosowania przemyslowe: instalacje wody pitnej dla wody pitnej
dla ludzi i zwierzat.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:
Zalewanie rur
Automatyczne rozpylanie (czyszczenie na miejscu, CIP)

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowacé stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:
Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Czestotliwos¢: raz w tygodniu.

Stosowacé po instalacji, konserwacji lub czyszczeniu.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywad zautomatyzowanego systemu zatadunku.
Rozcienczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (wfw) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze — 13%, 10 min
Dzialanie drozdzobdjcze i grzybobdjcze — 13%, 15 min
Dzialanie sporobéjcze — 13%, 60 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokona¢ rozcieficzenia, np.
aby uzyskac 13% (w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 39% w|v (390 g lub 340 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Rozcieficzony produkt nanosi¢ w temperaturze pokojowej na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Wlewaé jako
wodny roztwér do rur w przypadku koniecznosci zalewania. Aplikacja przez opryskiwanie zbiornikéw az do sply-
ni¢cia. Powierzchnia musi by¢ zwilzona Srodkiem dezynfekujacym przez okreslony czas kontaktu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (CIP) i zautomatyzowany oprysk:

Procesy musza by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewnetrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.
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Zastosowanie jest ograniczone do systeméw dystrybucji i magazynowania o objetosci < 15 000 1. Dobrze sptukac
wodg pitng.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 10. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni w przetworstwie ZywnoSci i pasz metodg plynna

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Dezynfekcja sprzetu, pojemnikéw, przybordéw kuchennych,

zastosowania objetego pozwoleniem powierzchni lub rurociggdw zwigzanych z produkcjg, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci lub paszy dla ludzi
i zwierzat.

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa zwyczajowa: Bacteria

rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:
Automatyczne rozpylanie na powierzchniach

Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

— Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objetos¢ roz-
cienczonego produktu potrzebna do napelnienia instalacji,
ktéra ma by¢ dezynfekowana

— Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu
na m2
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— Zanurzanie: sporzadzi¢ roztwér i zanurzy¢ przedmioty
W zaleznosci od potrzeb uzytkownika - do 1 lub 2 razy dziennie,
czesto raz w tygodniu.

Aplikowaé w temperaturze pokojowej.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni takich jak stoly, podlogi, $ciany, maszyny, urza-
dzenia i sprzet kuchenny w obszarach produkgji, transportu, przechowywania lub przygotowania i kontaktu z zyw-
noscia i paszami. CIP (czyszczenie na miejscu) — dezynfekcja (konicowa dezynfekcja po oczyszczeniu) — rury, zbior-
niki, mieszalniki, inne maszyny w kontakcie z zywnoscia. Zanurzenie wstegpnie oczyszczonych przedmiotéw —
naczyn, sztuécow, sprzetu, niewielkich urzadzen, elementéw maszyn, skrzyn, pudel.

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu fadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.
Rozcienczy¢ produkt do osiaggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;.

Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze — 13%, 15 min

Dzialanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonaé rozcieficzenia, np.
aby uzyskaé 13% (w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 39% w|v (390 g lub 340 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Aplikowaé w temperaturze pokojowej.

Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem Srodkéw dezynfekcyjnych.

Dozowanie

—  Najmniejsza mozliwa objeto$¢ do czyszczenia na miejscu (cleaning-in-place, CIP) dla uzyskania zwilzenia
wszystkich powierzchni przez okreslony czas kontaktu

—  Automatyczne rozpylanie 50-100 ml/m2

Powierzchnia musi by¢ zwilzona Srodkiem dezynfekujacym przez okreslony czas kontaktu. Sptukaé starannie woda
pitna, a nastepnie poczekaé na splyniecie lub wysuszy¢ gorgcym powietrzem.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy musza by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewngtrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne stale instalacje, pracownicy
muszg opusci¢ pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzaé dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszcza pomie-
szczenie. Proces nalezy rozpoczal z zewngtrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice
ostrzegawcze informujgce o zakazie wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowaé poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas eks-
ploatacji. Przy ponownym wejsciu nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania
1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Zanurzanie:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas zaladunku nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

W przypadku proceséw stacjonarnych nalezy okresli¢ miejscowa wentylacje wyciagowa (local exhaust ventilation,
LEV) o sprawnosci wychwytu co najmniej 85%.

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowa¢ $rodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equip-
ment, RPE) zapewniajace wspolczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy opréznié lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.

Sciekéw z browaréw nie powinny by¢ odprowadzane bezposrednio do wéd powierzchniowych po prostym oczy-
szczeniu na miejscu. Scieki z browaréw powinny by¢ odprowadzane do kanalizacji podiaczonej do oczyszczalni
Sciekéw (STP).

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 6

Instrukcje stosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikacji.

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

Dane szczegbtowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrz¢k pluc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skora: Zaczerwienienie, obrz¢k tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrz¢k tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczefistwo perforacji przelyku i zZoladka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objaw6éw: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112[pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 6.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé caly ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i daja si¢ fatwo wyjac. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do $rodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywaé
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywaé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywa¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylgcznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materiatéw pal-
nych oraz zrédel zaptonu i ciepla.

Trwalo$¢: 12 miesigcy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 6

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

Nazwa handlowa INTEROX FCC 35 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0012 1-6

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

Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7




19.7.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 190/49

META SPC 7
1. META SPC 7 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 7 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 7

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-7

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. META SPC 7 - SKEAD

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 7

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,0 49,9
czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7

Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC7

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédel ciepla, goracych powierzchni, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

Nie wdychac par.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

Nie je$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowaé wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowacé rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.
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4.1.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowaé ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ si¢ z POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyplukaé usta.NIE wywolywac
wymiotow. ]

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA, (lub z wlosami):
Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez.Sptukaé skére pod
strumieniem wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzic¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

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

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywac
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 7

Opis uzycia

Tabela 11. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja instalacji dystrybucji i przechowywania wody pitnej

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Zastosowania przemystowe: instalacje wody pitnej dla wody pitnej
dla ludzi i zwierzat.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:
Zalewanie rur

Automatyczne rozpylanie (czyszczenie na miejscu, CIP)
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Czestotliwos¢: raz w tygodniu.

Stosowa¢ po montazu, konserwacji lub czyszczeniu.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 22011000 1 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.
Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze — 13%, 10 min
Dzialanie drozdzobdjcze i grzybobdjcze — 13%, 15 min
Dzialanie sporobéjcze — 13%, 60 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposdb nalezy dokonaé rozcieniczenia, np.
aby uzyskaé 13% (w|w) steZenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 50% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 28% w/v (280 g lub 230 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Rozcieficzony produkt nanosi¢ w temperaturze pokojowej na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Wlewaé jako
wodny roztwér do rur w przypadku koniecznosci zalewania. Aplikacja przez opryskiwanie zbiornikéw az do sply-
ni¢cia. Powierzchnia musi by¢ zwilzona $rodkiem dezynfekujacym przez okreslony czas kontaktu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (CIP) i zautomatyzowany oprysk:

Procesy musza by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknigciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewngtrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Zastosowanie jest ograniczone do systeméw dystrybucji i magazynowania o objetosci < 15 000 1. Dobrze sptukaé
wodg pitng.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 12. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni w przetwoérstwie zywnosci i pasz metoda plynna

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Dezynfekcja sprzetu, pojemnikéw, przybordéw kuchennych,

zastosowania objetego pozwoleniem powierzchni lub rurociggdw zwigzanych z produkgja, transportem,
przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci lub paszy dla ludzi
i zwierzat.

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa zwyczajowa: Bacteria

rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowania przemyslowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach
Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowacé stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

— Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objeto$¢ roz-
cienczonego produktu potrzebna do napelnienia instalacji,
ktéra ma by¢ dezynfekowana

— Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu
na m2

— Zanurzenie: sporzgdzenie roztworu i zanurzenie przedmiotéw

W zaleznosci od potrzeb uzytkownika - do 1 lub 2 razy dziennie,
czesto raz w tygodniu.

Aplikowaé w temperaturze pokojowej.
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Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 22011000 1 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni takich jak stoly, podlogi, Sciany, maszyny, urza-
dzenia i sprzet kuchenny w obszarach produkgji, transportu, przechowywania lub przygotowania i kontaktu z zyw-
noscig i paszami. CIP (czyszczenie na miejscu) — dezynfekcja (koficowa dezynfekcja po oczyszczeniu) — rury, zbior-
niki, mieszalniki, inne maszyny w kontakcie z zywnoscia. Zanurzenie wstgpnie oczyszczonych przedmiotéw —
naczyn, sztuécow, sprzetu, niewielkich urzadzen, elementéw maszyn, skrzyn, pudel.

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu fadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.
Rozcienczy¢ produkt do osiagnigcia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.

Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze — 13%, 15 min

Dzialanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposdb nalezy dokonaé rozcieficzenia, np.
aby uzyskac 13% (w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 50% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 28% w/v (280 g lub 230 ml
produktu, dodaé wody do 11).

Aplikowaé w temperaturze pokojowej.
Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem $rodkéw dezynfekeyjnych.
Dozowanie
—  Najmniejsza mozliwa objeto$¢ do czyszczenia na miejscu (cleaning-in-place, CIP) dla uzyskania zwilzenia wszyst-
kich powierzchni przez okreslony czas kontaktu
—  Automatyczne rozpylanie 50-100 ml/m2
Powierzchnia musi by¢ zwilzona Srodkiem dezynfekujacym przez okreslony czas kontaktu.

Spluka¢ starannie wodg pitna, a nast¢pnie poczekaé na splynigcie lub wysuszy¢ goragcym powietrzem.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy muszg by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknigciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewngtrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne stale instalacje, pracownicy
muszg opusci¢ pomieszczenie przed rozpoczeciem obrobki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzaé dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszcza pomie-
szczenie. Proces nalezy rozpoczaé z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice
ostrzegawcze informujace o zakazie wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowa¢ poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas pracy,
a poziomy s3 bezpieczne przed wejSciem na teren. Przy ponownym wejsciu nalezy zapewni¢ zmniejszyé zew-
netrzne warto$ci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg Srodkéw technicznych i organizacyjnych (np.
czujnik, okre$lony okres wentylacji).

Zanurzanie:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas zaladunku nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).



L 190/54 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 19.7.2022

W przypadku proceséw stacjonarnych nalezy okresli¢ miejscowa wentylacje wyciaggowa (local exhaust ventilation,
LEV) o sprawnosci wychwytu co najmniej 85%.

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowaé $rodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equip-
ment, RPE) zapewniajace wspSlczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy opréznic lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.

Sciekéw z browaréw nie powinny by¢ odprowadzane bezposrednio do wéd powierzchniowych po prostym oczy-
szczeniu na miejscu. Scieki z browaréw powinny by¢ odprowadzane do kanalizacji podtaczonej do oczyszczalni
Sciekéw (STP).

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikacji.

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

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skora: Zaczerwienienie, obrz¢k tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, {zawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos$¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczenistwo perforacji przetyku i zotadka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W razie wystgpienia objawéw: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé caly ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli sa obecne i dajg si¢ tatwo wyjaé. Kontynuowac plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 7.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przepluka¢ usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw $ciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszad strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemig, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywacé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylgcznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac¢ z dala od materiatéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo$¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 7

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

Nazwa handlowa INTEROX FCC 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0013 1-7

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 49,9
META SPC 8

1. META SPC 8 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 8 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 8
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-8
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezpos$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 8 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace sktadu z meta SPC 8
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa II\I[?FZ’XS Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,0 35,7
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 8
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA)] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 8

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknieciu.

Dziala drazniaco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.
Unika¢ wdychania par.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowaé ochrone oczu.

Stosowaé ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA:UrnyC' duzg iloécia wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyptlukad usta.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegna¢ porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegnaé zglosic sig
pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 8

4.1.  Opis uzycia

Tabela 13. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni poprzez zastosowanie cieczy w obszarach
przemystowych i instytucjonalnych

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowanie przemystowe lub instytucjonalne.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach
Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.

Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

— Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objeto$¢ roz-
cieficzonego produktu potrzebna do napehienia instalacji,
ktéra ma by¢ dezynfekowana

— Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu
nam?2

— Zanurzenie: sporzgdzenie roztworu i zanurzenie przedmiotéw

Czgstotliwos¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika.

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu fadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.
Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze — 13%, 10 min
Dzialanie sporobdjcze — 13%, 60 min
Dzialanie drozdzobdjcze i grzybobdjcze — 13%, 15 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonaé rozcieniczenia, np.
aby uzyskaé 13% (w|w) steZenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 39% w|v (390 g lub 340 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem Srodkéw dezynfekcyjnych.

Automatycznie natryskiwaé rozcieficzony produkt w ilosci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach.
Powierzchnia musi pozosta¢ mokra przez okreslony czas kontaktu.

Zanurzy¢ instrumenty w rozcieiiczonym produkcie na wyznaczony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsgczenia
i wyschnigcia.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy muszg by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewnetrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne stale instalacje, pracownicy
muszg opusci¢ pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzaé dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszcza pomie-
szczenie. Proces nalezy rozpoczaé z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice
ostrzegawcze informujgce o zakazie wjazdu oraz tymczasowe szlabany.
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Nalezy monitorowal poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, Ze nie dojdzie do wycieku podczas eks-
ploatacji. Przy ponownym wejsciu nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania
1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Zanurzanie:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okrelony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas zatadunku nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

W przypadku proceséw stacjonarnych nalezy okresli¢ miejscows wentylacje wyciagowa (local exhaust ventilation,
LEV) o sprawnosci wychwytu co najmniej 85%.

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowa¢ $rodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equip-
ment, RPE) zapewniajgce wspolczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy oprdéznic lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 14. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni zwigzanych z pomieszczeniami dla zwierzat
poprzez rozpylanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja nieporowatych materialéw i powierzchni zwigzanych
Z trzymaniem zwierzat.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:

Natryskiwanie przy uzyciu urzadzen automatycznych lub recznych

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 9,5-13% w/w nadtlenku
wodoru.

Rozcieniczenie (%):
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Liczba i harmonogram aplikacji:
Natryskiwanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu na m2.

Czestotliwos¢ zalezy od cyklu Zycia zwierzat - zgodnie
z wymaganiami uzytkownika.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania
Rozcienczy¢ produkt do osiagnigcia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze — 9,5%, 30 min
Dzialanie grzybobdjcze — 13%, 60 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonaé rozcieficzenia, np.
aby uzyskaé 13% (w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 39% w|v (390 g lub 340 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Usung¢ zwierzeta z pomieszczen, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji. Wstepne czyszczenie powierzchni wyma-
gane przed uzyciem $rodkéw dezynfekcyjnych.

Natryskiwaé rozcieficzony produkt w iloéci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach. Powierzchnia musi
pozosta¢ mokra przez okreslony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsgczenia i wyschniecia.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zautomatyzowane systemy natryskiwania:

Podczas operacji pracownik musi opusci¢ obszar, a dostep do niego musi by¢ uniemozliwiony przez odpowiednie
bariery lub zamkniete drzwi. Po operacji nalezy zastosowaé wydajng wentylacje (10 ACH) do osiagniecia bezpiecz-
nego poziomu. W tym okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostep. Nalezy monitorowaé poziomy stezenia
w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas eksploatacji. Przy ponownym wejsciu nalezy
zapewni¢ zmniejszy¢ zewngtrzne wartosci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomoca $rodkéw technicz-
nych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Do recznego natryskiwania:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowiagzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

Obowigzkowe jest stosowanie Srodki ochrony drég oddechowych (RPE) zapewniajgce wspétczynnik ochrony 10.
Wymagana jest co najmniej zasilana potmaska oczyszczajaca powietrze z helmem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub
p6tmaska/maska pelna z kombinowanym filtrem gazu/P2 (typ filtra (litera kodu, kolor) ma by¢ okreslony przez
posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas natryskiwania lub odymiania powinni by¢ obecni tylko operatorzy noszacy okreslone srodki ochrony drdg
oddechowych.

Podczas opryskiwania powierzchni operator musi cofac si¢ tytem w kierunku wyjscia, czyli zawsze oddalajac si¢ od
opryskiwanych powierzchni.
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Podczas natryskiwania nalezy zapewni¢ wydajna wentylacje (10 ACH), a dostgp nalezy zabezpieczy¢ za pomoca
odpowiednich barier i powiadomien. Takze po operacji nalezy zastosowa wydajng wentylacje (10 ACH) do osiag-
nigcia bezpiecznego poziomu. W tym okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostgp. Nalezy monitorowaé poziomy
stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas eksploatacji. Przy ponownym wejsciu
nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnegtrzne wartosci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomoca Srodkéw tech-
nicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylagji).

Nie przewiduje si¢ wtrnego narazenia z uwagi na szybki rozpad nadtlenku wodoru.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 8

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikacji.

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

Dane szczegbtowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrz¢k ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skora: Zaczerwienienie, obrz¢k tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, zawienie, obrz¢k tkanek, cigzkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczefistwo perforacji przelyku i zZoladka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objaw6éw: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112[pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemyc¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé caly ska-
zong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli sa obecne i dajg si¢ tatwo wyjaé. Kontynuowac plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 8.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przepluka¢ usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Sciekowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszaé strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywaé w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknigtych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwracaé wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieficzonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywaé
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzy-
waé wylgcznie dopuszczonych materialéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo§¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtaé o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 8

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

Nazwa handlowa INTEROX BT 35 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0027468-0014 1-8
Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
(%)
Nadtlenek wodoru Substancja czynna 7722-84-1 231-765-0 | 35,7
META SPC 9

1. META SPC 9 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 9 —identyfikator

Identyfikator Meta SPC 9
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-9
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 9 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 9
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,0 49,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 9
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 9

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowacé pozar; utleniacz.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie palié.
Trzymac¢ z dala od odziezy i innych materialéw zapalnych.

Nie wdychac par.

Nie wdychac rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowaé ochrone oczu.

Stosowal ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac si¢ z POISON CENTER/doctor.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyplukaé usta.NIE wywolywaé
Wymiotow.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wosami):
Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.Sptukac skére pod
strumieniem wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzic¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

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

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z POISON CENTER or doctor.
Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé
pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

Usuwaé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/
krajowe/miedzynarodowe.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 9

4.1. Opis uzycia

Tabela 15. Zastosowanie # 1 — Dezynfekcja powierzchni poprzez zastosowanie cieczy w obszarach
przemystowych i instytucjonalnych

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

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowanie przemystowe lub instytucjonalne.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -

Szczegblowy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach
Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.

Rozcieniczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

— Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objeto$¢ roz-
cieficzonego produktu potrzebna do napehienia instalacji,
ktéra ma by¢ dezynfekowana

— Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu
nam?2

— Zanurzenie: sporzgdzenie roztworu i zanurzenie przedmiotéw

Czgstotliwos¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika.

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 220110001 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Uzywaé zautomatyzowanego systemu fadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.
Rozcieiczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze — 13%, 10 min
Dzialanie sporobdjcze — 13%, 60 min
Dzialanie drozdzobdjcze i grzybobdjcze — 13%, 15 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonad rozcieficzenia, np.
aby uzyskac 13% (w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 50% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 28% w|v (280 g lub 230 ml
produktu, doda¢ wody do 1 1).

Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem Srodkéw dezynfekcyjnych.

Automatycznie natryskiwaé rozcieniczony produkt w ilosci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach.
Powierzchnia musi pozosta¢ mokra przez okreslony czas kontaktu.

Zanurzy¢ instrumenty w rozcienczonym produkcie na wyznaczony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsgczenia
i wyschnigcia.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy muszg by¢ w pelni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dzialanie czynnikéw
zewngtrznych w przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne stale instalacje, pracownicy
muszg opusci¢ pomieszczenie przed rozpoczeciem obrobki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzaé dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszcza pomie-
szczenie. Proces nalezy rozpoczaé z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice
ostrzegawcze informujgce o zakazie wjazdu oraz tymczasowe szlabany.
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Nalezy monitorowal poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, Ze nie dojdzie do wycieku podczas eks-
ploatacji. Przy ponownym wejsciu nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania
1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Zanurzanie:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowiagzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas zaladunku nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

W przypadku proceséw stacjonarnych nalezy okresli¢ miejscowa wentylacje wyciagowa (local exhaust ventilation,
LEV) o sprawnosci wychwytu co najmniej 85%.

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowaé $rodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equip-
ment, RPE) zapewniajace wspolczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy opréznié lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.

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

Patrz og6lne wskaz6éwki stosowania

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania
4.2.  Opis uzycia

Tabela 16. Zastosowanie # 2 — Dezynfekcja powierzchni zwigzanych z pomieszczeniami dla zwierzat
poprzez rozpylanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis | Nie dotyczy
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Fungifyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja nieporowatych materiatéw i powierzchni zwigzanych
Z trzymaniem zwierzat.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:
Natryskiwanie przy uzyciu urzadzen automatycznych lub recznych

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: Stosowac stezenie 9,5-13% w/w nadtlenku
wodoru.

Rozcieniczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

Natryskiwanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu na m2
Czgstotliwos¢ zalezy od cyklu zycia zwierzat - zgodnie
z wymaganiami uzytkownika.
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210,
opakowaniowe 22011000 1 (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Rozcieniczy¢ produkt do osiagnigcia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.
Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze — 9,5%, 30 min
Dzialanie grzybobdjcze — 13%, 60 min
Dzialanie wirusobdjcze — 13%, 30 min
Dzialanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposdb nalezy dokonaé rozcieficzenia, np.
aby uzyskaé 13% (w|w) steZenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 50% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozcieficzony do 28% w|v (280 g lub 230 ml
produktu, doda¢ wody do 11).

Usung¢ zwierzeta z pomieszczen, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji. Wstepne czyszczenie powierzchni wyma-
gane przed uzyciem $rodkéw dezynfekcyjnych.

Natryskiwac rozcieniczony produkt w ilosci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach. Powierzchnia musi
pozosta¢ mokra przez okre$lony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsaczenia i wyschnigcia.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zautomatyzowane systemy natryskiwania:

Podczas operacji pracownik musi opusci¢ obszar, a dostgp do niego musi by¢ uniemozliwiony przez odpowiednie
bariery lub zamkniete drzwi. Po operacji nalezy zastosowa¢ wydajng wentylacje (10 ACH) do osiagniecia bezpiecz-
nego poziomu. W tym okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostgp. Nalezy monitorowaé poziomy stezenia
w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas eksploatacji. Przy ponownym wejsciu nalezy
zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicz-
nych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Do recznego natryskiwania:
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia si¢ z produktem
(material rekawic powinien by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034).

Obowigzkowe jest stosowanie $rodki ochrony drég oddechowych (RPE) zapewniajace wspotczynnik ochrony 10.
Wymagana jest co najmniej zasilana potmaska oczyszczajgca powietrze z helmem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub
polmaska/maska pelna z kombinowanym filtrem gazu/P2 (typ filtra (litera kodu, kolor) ma by¢ okreslony przez
posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas natryskiwania lub odymiania powinni by¢ obecni tylko operatorzy noszacy okreslone $rodki ochrony drég
oddechowych.

Podczas opryskiwania powierzchni operator musi cofac si¢ tytem w kierunku wyjscia, czyli zawsze oddalajac si¢ od
opryskiwanych powierzchni.

Podczas natryskiwania nalezy zapewni¢ wydajna wentylacje (10 ACH), a dostgp nalezy zabezpieczy¢ za pomoca
odpowiednich barier i powiadomien. Takze po operacji nalezy zastosowal wydajng wentylacje (10 ACH) do osiag-
nigcia bezpiecznego poziomu. W tym okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostgp. Nalezy monitorowaé poziomy
stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, Ze nie dojdzie do wycieku podczas eksploatacji. Przy ponownym wejsciu
nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw tech-
nicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacj).

Nie przewiduje si¢ wtrnego narazenia z uwagi na szybki rozpad nadtlenku wodoru.
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4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania

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

Patrz ogdlne wskaz6éwki stosowania

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

Patrz ogdlne wskazéwki stosowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 9

5.1.  Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
Nosi¢ ostong twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikacji.

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

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
— W przypadku wdychania: Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

— W przypadku kontaktu ze skorg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

— W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, {zawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

— W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢,
silne oparzenia jamy ustnej i gardla, a takze niebezpieczenistwo perforacji przetyku i zotadka. Ryzyko zaburzen
oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na $wieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. W razie wystapienia objawow: Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie. W razie
braku objawéw: Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé caly ska-
zong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jesli s3 obecne i daja si¢ fatwo wyjaé. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc
medyczng pod numerem 112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Podaé co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong Srodowiska w razie wypadku:
— Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do Srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanaléw Scickowych
nalezy powiadomi¢ odpowiednie wladze.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 9.
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— Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duzg iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszad strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac
obojetny material chlonny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywad
w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojem-
nikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ nierozcieniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego pro-
duktu na ziemig, do ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywacd
wylacznie puste pojemnikijopakowania. Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczg-
cymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wladz lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidlowo wykonanych zbiornikach do przechowy-
wania lub w oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktow. Uzy-
waé wylacznie dopuszczonych materialow konstrukcyjnych do urzadzeri lub atestowanych opakowan. Przechowy-
waé w chlodnym, wentylowanym pomieszczeniu i chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dzialaniem
promieni stonecznych. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 40°C. Przechowywac z dala od materialéw pal-
nych oraz zrédel zaplonu i ciepta.

Trwalo$¢: 12 miesigcy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamigtal o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m’® dla substancji czynnej nadtlenku
wodoru (nr CAS: 7722-84-1), ktora zostala wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 9

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

Nazwa handlowa INTEROX BT 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0027468-0015 1-9

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

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