Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Neutral range

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego

Grupa produktowa: stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Numer pozwolenia: EU-0029752-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0029752-0007
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Nocolyse Food

Glosair 500

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza

Nazwa OXY'PHARM

pozwolenia

Adres rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Francja

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznos$ci

EU-0029752-0000 1-3

EU-0029752-0007

03/10/2023

pozwolenia

30/09/2032

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

OXY'PHARM

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢iRue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francja

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna 1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji

H Evonik Resource Efficiency GmbH
czynnej

Adres producenta substancji

. Rellinghauser Strafe 1—11 45128 Essen Niemcy
czynnej

Lokalizacja zakltad6éw produkcyjnyc'ﬁ}/grggylndustrles AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

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

Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 7,9

czynna

Substancja

Srebro niebedaca 7440-22-4 231-131-3 0
substancja
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Dziata draznigco na oczy.
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
ostroznos$ci

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.
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4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Uzycie 3.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomoca 7,9% zamgtawiania

nadtlenku wodoru (FHP)

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego

stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Nazwa naukowa: - .
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - o
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - - .
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - .
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - )
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metodg zamgtawiania nadtlenkiem wodoru (FHP) do

pomieszczen o powierzchni od 4 do 150 m3. Dotyczy dezynfekcji twardych

nieporowatych powierzchni sprzetu i materiatéw (z wytaczeniem wyrobéw medycznych)

znajdujacych sie w pomieszczeniu poddawanym dziataniu srodka:
- Szpitale i Kliniki,

- laboratoria badawczo-analityczne (w tym laboratoria P3 i sterylnie czyste

sale),

- transport medyczny,

- przemyst farmaceutyczny,
- pralnie przemystowe,

- centra chirurgii stomatologicznej i implantologii,
- pojazdy transportowe

- hotele,

- restauracje,

- szkoty,

- ztobki,

- kliniki weterynaryjne.

metoda: Zamgtawianie
Szczeg6towy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym w urzgdzeniu. Urzadzenie

to automatycznie zamgtawia produkt biobéjczy, w zamknietej

przestrzeni/pomieszczeniu przeznaczonym do dezynfekcji, bez udziatu uzytkownika lub

osoby postronne;j.
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Dawka (-i) i czesto$é Stosowana dawka: - Dziatanie bakteriobdjcze, drozdzobojcze, grzybobojcze,

nanoszenia sporobojcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m3 i czas kontaktu 2 godziny. - Dziatanie
pratkobdjcze (redukcja logarytmiczna = 4): 7 ml produktu/m?3 i czas kontaktu 2 godziny.

Wielkos¢ kropli: 1-15 pm

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Dezynfekowaé pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak wymaga tego obowigzujacy

protokot higieny.

Kategoria (-e) uzytkownikéw | Profesionainy

Wielkosci opakowan i materiaty]

opakowaniowe 1) Butelka HDPE, biata (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1 litr z zakretkg odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta) o pojemnosci 2 litrow.
3) Kanister HDPE, biaty (nieprzezroczysty) o pojemnosci 5 litréw (opakowanie
uzupetniajgce).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litréw.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcjg konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez rozcienczania.
Produkt jest przeznaczony do urzgdzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Przed
uzyciem nalezy przeczytac instrukcje. Stosowac zgodnie z ponizszymi protokotami:

- Dziatanie bakteriobéjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m3 i czas kontaktu 2 godziny.
- Dziatanie pratkobojcze (redukcja logarytmiczna = 4): 7 ml produktu/m3 i czas kontaktu 2 godziny.

Wielkos€ kropli: 1-15 pm

Wilgotno$¢ wzgledna: 25% - 75%

Temperatura: temperatura pokojowa

Przestrzegac czasu kontaktu.Czas kontaktu rozpoczyna sie, gdy w pomieszczeniu znajdzie sie wymagana ilos¢ produktu.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczonych do dezynfekcji (lub w
odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym?”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzgdzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym
mozna sporzadzi¢ protokot dezynfekcji tych pomieszczen i pézniej z niego korzystac.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.
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4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przetyka¢, podac cos$ do picia. NIE
wywotywacé wymiotéw. Skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatru€ lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skére woda. W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowac sie z Osrodkiem
kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungg.
Kontynuowacé ptukanie przez 5 minut. Skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowac sie z Osrodkiem
kontroli zatru¢ lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie
Dziata draznigco na oczy.

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

Nalezy zapozna¢ sie z ogélnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania
Nalezy zapozna¢ sie z ogélnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Uzycie 3.3: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomoca zamgtawiania nadtlenku
wodoru (FHP)

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: -
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - o
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - - .
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - .
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
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Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - )
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: - . )
Nazwa zwyczajowa: bakteriofagi
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamgtawiania nadtlenkiem wodoru (FHP) twardych
nieporowatych powierzchni sprzetu i materiatéw znajdujacych sie w pomieszczeniu
poddawanym dziataniu srodka o wielkosci od 4-150 m3:

- przemyst spozywczy,

- kuchnie centralne,

- restauracje.

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zamgtawianie

Szczegotowy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym w urzadzeniu. Urzgdzenie
to automatycznie zamgtawia produkt biobéjczy, w zamknietej
przestrzeni/pomieszczeniu przeznaczonym do dezynfekcji, bez udziatu uzytkownika lub
osoby postronne;j.

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowana dawka: - Dziatanie bakteriobdjcze, bakteriofagobéjcze, drozdzobdjcze,
grzybobojcze, sporobdjcze i wirusobojcze: 5 ml produktu/m? i czas kontaktu 2 godziny. -
Dziatanie pratkobojcze: 7 ml produktu/m3 i czas kontaktu 2 godziny. Wielko$¢ kropli: 1-
15 um

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Dezynfekowaé pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak wymaga tego obowigzujacy
protokét higieny.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

1) Butelka HDPE, biata (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1 litr z zakretkg odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta) o pojemnosci 2 litrow.
3) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) o pojemnosci 5 litréw (opakowanie
uzupetniajace).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litréw.
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4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcjag konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez rozcienczania.
Produkt jest przeznaczony do urzgdzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Przed
uzyciem nalezy przeczytac instrukcje. Stosowac zgodnie z ponizszymi protokotami:

- Dziatanie bakteriobdjcze, bakteriofagobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, sporobéjcze i wirusobéjcze: 5 ml produktu/m3 i czas
kontaktu 2 godziny.

- Dziatanie pratkobojcze: 7 ml produktu/m? i czas kontaktu 2 godziny.

Wielkos$€ kropli: 1-15 pm

Wilgotnos¢ wzgledna: 25% - 75%
Temperatura: temperatura pokojowa
Przestrzegac czasu kontaktu.Czas kontaktu rozpoczyna sie, gdy w pomieszczeniu znajdzie sie wymagana ilos¢ produktu.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczonych do dezynfekcji (lub w
odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym?”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzgdzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym
mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekcji tych pomieszczen i pdzniej z niego korzystac.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziataii niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przetykac¢, poda¢ cos do picia. NIE
wywotywacé wymiotéw. Skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatrué lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skore woda. W przypadku wystgpienia objawow, skontaktowac sie z Osrodkiem
kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac.
Kontynuowac ptukanie przez 5 minut. Skontaktowac sie z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowag sie z Osrodkiem
kontroli zatru¢ lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

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

Nalezy zapozna¢ sie z ogélnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Nalezy zapozna¢ sie z ogélnymi wskazoéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
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Podczas dyfuzji pomieszczenie musi byé zamkniete i nie nalezy wchodzi¢ do $rodka. Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ bez
obecnosci ludzi i zwierzat.

Wszystkie szczeliny znajdujgce sie w pomieszczeniu (np. ramy okienne), przez ktére moze wycieka¢ mgta, muszg zosta¢
uszczelnione przed dyfuzja.

Upewnic¢ sie, ze podczas catej procedury uzyskanie dostepu do obszaru poddanego zamgtawianiu jest niemozliwe dzieki ustawieniu
znaku ostrzegawczego.

Nie nalezy zezwala¢ na dostep do obszaru, w ktérym zastosowano produkt dopéki stezenie nadtlenku wodoru nie osiagnie < 0,9
ppm (1,25 mg/m3) lub nizszej wartosci niz krajowa wartos¢ referencyjna.

Uzytkownik profesjonalny moze wej$¢ do pomieszczenia tylko w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom nadtlenku wodoru spadnie
ponizej 36 ppm (50 mg/m?3), majac na sobie obowigzkowe nastepujace $rodki ochrony indywidualnej (SOI): Sprzet ochrony drég
oddechowych (SODO) sklasyfikowany zgodnie z normg EN 14387 lub réwnowazng z przypisanym wskaznikiem ochrony (APF) 40
(typ SODO okresla posiadacz zezwolenia w informacji o produkcie) i odpowiedni sprzet ochronny (rekawice sklasyfikowane zgodnie
z norma europejska EN 374 lub réwnowazna, ochrona oczu zgodna z norma europejska EN ISO 16321 lub rownowazna,
kombinezon). Rekawice i materiat kombinezonu okresla posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie. Patrz sekcja 6, aby
zapozna¢ sie z petnymi tytutami norm EN.

Nalezy uzy¢ urzadzenia pomiarowego, aby upewni¢ sie, ze stezenie nadtlenku wodoru spadto ponizej 0,9 ppm lub ponizej
odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia ochronnego moga ponownie wej$¢ do
pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt dopiero po obnizeniu sie stezenia nadtlenku wodoru w powietrzu ponizej 1,25 mg/m3
(0,9 ppm) lub ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

Srodki ochrony indywidualnej:

Nosi¢ gogle odporne na chemikalia zgodne z normg europejska EN 1ISO 16321 lub rébwnowazne w celu ochrony oczu podczas
mieszania i tadowania produktu do opakowania/pojemnika, ktory jest bezposrednio uzywany w urzgdzeniu do zamgtawiania (takiego
jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).

5.3. Szczegd6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Zuzyty produkt
mozna sptukac¢ do kanalizacji miejskiej lub usuna¢ do zbiornika gnojowicy w zaleznosci od lokalnych przepiséw. Unika¢ uwalniania
do indywidualnej oczyszczalni Sciekdw.

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

- Okres przydatnosci: 2 lata.
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6. Inne informacje

Petne tytuty norm EN wymienionych w sekcji 5.2 podano ponizej:

EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.EN ISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do
zastosowan zawodowychEN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego -- Pochtaniacze i filtropochtaniacze -- Wymagania,
badanie, znakowanie
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