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Cze$¢ I.- Pierwszy poziom informowania

1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Interox Biocidal Product Family 1

1.2. Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL
Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia
Adres RUE DE RANSBEEK 310 B-1120 BRUXELLES Belgia
Numer pozwolenia EU-0027468-0000

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0027468-0000

Data udzielenia pozwolenia 08/08/2022

Data waznos$ci

pozwolenia 31/07/2032

1.4. Producent (-ci) produktéw biobdjczych
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Nazwa producenta substancji Solvay Interox Limited
czynnej

Adres PrOducenta SUbStancll Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

czynnej

Lokalizacja zakltad6éw produkcyjnycli?(!)\llea;/txgerox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone

Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chemicals Finland Oy
czynnej

Adres Pmducenta substancii YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lsolvay Chemicals Finland Oy, YRIONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chemicals GmbH Germany
czynnej
Adres Pmducenta substancii KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE BERNBURG Niemcy
czynnej

. . P .| Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE
Lokalizacja zaktadow produkecyjny¢R - cirG Niemcy

Nazwa PrOducenta SUbStancll Solvay Chemie BV Netherlands
czynnej

Adres Pmducenta substancji SCHEPERSWERG, 1 6049 CV HERTEN Holandia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lsolvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Holandia

Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chimica Italia SpA Italy
czynnej

Adres PrOducenta SUbStancll VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano Wiochy

czynnej

Lokalizacja zakltad6éw produkcyjnyc: c:(l)vcahyyChlmlca Italia SpA lItaly, VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimie SA Belgium

Adres producenta substancji
czynnej

Rue de Ransbeek 310 1120 BE Brussels Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CI$olvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY, 39 5190 BE JEMEPPE-SUR-SAMBRE Belgia

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

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

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

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

1.5. Producent (-ci) substanciji czy

Substancja czynna

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Substancja czynna

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

nnych

1315 - Nadtlenek wodoru

Solvay Interox Limited

Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

R

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

h
L

1315 - Nadtlenek wodoru

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

LI$olvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia
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Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemicals GmbH Germany

Adres producenta substancji
czynnej

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

olvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG
iemcy

h
L

d

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimica Italia SpA Italy

Adres producenta substancji
czynnej

VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013 ROSIGNANO Wiochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ioolvay Chimica Italia SpA Italy, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013
"ROSIGNANO Wiochy

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimie SA Belgium

Adres producenta substancji
czynnej

Rue de Ransbeek 310 1120 Brussels Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CI$olvay 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

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

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

| ;oolvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106

"'POVOA DE SANTA IRIA Portugalia

2. Skfad i postaé uzytkowa rodziny produktéw

2.1. Informacje o skfadzie jako$

ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 13-49,9
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej

SL- Koncentrat rozpuszczalny

AL - Ciecz

Cze$¢ II.- Drugi poziom informowania - meta SPC

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

11

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o skladzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

13-13,5
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2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
zagrozenia
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujace Srodki Przechowywag z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
ostroznosci otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
Stosowac ochrong oczu.

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.
Usuwacé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

Usuwac pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migdzynarodowe.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja powierzchni pomieszczen zamknietych za pomoca nadtlenku wodoru
w aerozolu

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

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Nie dotyczy

Nazwa naukowa:
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Funq}l{yeasts
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa: o .
Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknietych.

Branza przemystowa/farmaceutyczna lub kosmetyczna, np. pomieszczenia czyste.
Branza medyczna - placéwki stuzby zdrowia, szpitale i pojazdy ratunkowe.
Instytucje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegbtowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamgtawianie lub spryskiwanie)

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: 13% nadtlenek wodoru (produkt nierozciericzony) aplikowany
poprzez aerozolowanie w zamknietych pomieszczeniach.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

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

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

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 i 1000 |
Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

20/07/12022
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu zatadunku.

13% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozciericzony) aplikuje sie poprzez aerozolowanie przez zautomatyzowane urzadzenie w
pomieszczeniu szamknietym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen nadtlenku wodoru na
powierzchniach.

Usuna¢ bariery, ktére moga utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére majg by¢ dezynfekowane.

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

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczna walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji
(lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym?”, jesli dotyczy) za pomoca urzgdzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna|
sporzadzi¢ protokdt dezynfekcji tych pomieszczen i stosowaé go w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacje
sprawdza sie systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria,
produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakcji, itp.). Oprécz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje
chemiczng.

Skuteczno$¢ dezynfekcji pomieszczenia wykazano zgodnie z normg NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nadtlenku wodoru na met
szescienny objetosci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastepnie 180 minut kontaktu w temperaturze pokojowe;.

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.

Mediana wielkosci czgstek powinna wynosi¢ 0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekciji

Zapobieganie przedostawaniu sie zanieczyszczen podczas procesu dezynfekcji

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamkniete (np. tasma), aby zapewni¢, ze poziomy nadtlenku wodoru poza
pomieszczeniem zamknietym sg utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa i higieny.

Upewnic¢ sie, ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caty personel opuscit pomieszczenie, w ktérym ma by¢ stosowany.
Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywnos$€. Ponowne wejscie na teren zaktadu jest dozwolone 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 urzadzen pomiarowych. W przypadku, gdy do pomieszczenia trzeba wejs¢, gdy stezenie nadtlenku wodoru jest
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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.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

5. Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosic ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

20/07/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU



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

Dane szczego6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢, silne oparzenia

jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforacji przetyku i zotgdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: W przypadku wystgpienia objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloScig wody. Nastepnie zdjgé catg skazong odziez i

wypraé ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjgé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Poda¢ cos do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE

wywotywacé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone $rodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomic
odpowiednie wiadze.
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» Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozciehczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpad6éw podczas zbierania. Zebra¢ stosujgc obojetny materiat
chionny. Przechowywaé¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekow w oryginalnych pojemnikach do uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywaé wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni€ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegoblnych produktow
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Nazwa handlowa INTEROX SG 12

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0001 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 135

czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-2

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
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2.1.Informacje o skiadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

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

Nadtlenek wodoru

Substancja

7722-84-1 231-765-0 35-35,7
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Przechowywac¢ z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Unika¢ wdychania par.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowaé odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z
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POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umyé duzg ilo$cig wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
Wyptukac usta.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory:Zasiegna¢ porady.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:Zasiegnaé zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

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

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

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwacé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

Usuwac pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migdzynarodowe.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja powierzchni pomieszczen zamknietych za pomoca nadtlenku wodoru

w aerozolu

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

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

Nie dotyczy

Nazwa naukowa: .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

20/07/12022

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

14



Obszar zastosowania

Nazwa naukowa: o o
Nazwa zwyczajowa: bakteriobojcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknietych

Branza przemystowa — farmaceutyczna lub kosmetyczna, np. pomieszczenia czyste.
Branza medyczna — placowki stuzby zdrowia, szpitale, pojazdy ratunkowe.
Instytucje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegbtowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamgtawianie lub spryskiwanie)

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: 35% nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikowany
poprzez aerozolowanie w zamknietych pomieszczeniach.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢ - 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;j.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 i 1000 |
Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

powierzchniach.

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

35% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozciericzony) aplikuje sie poprzez aerozolowanie przez zautomatyzowane urzadzenie w
pomieszczeniu zamknietym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen nadtlenku wodoru na
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Usuna¢ bariery, ktére moga utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére majg by¢ dezynfekowane.

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

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczna walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji
(lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli dotyczy) za pomoca urzgdzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna|
sporzadzi¢ protokdt dezynfekcji tych pomieszczen i stosowaé go w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacje
sprawdza sie systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria,
produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakcji, itp.). Oprécz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje
chemiczna.

Skutecznos¢ dezynfekcji pomieszczenia wykazano zgodnie z normg NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nadtlenku wodoru na metr,
szescienny objetosci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastepnie 180 minut kontaktu w temperaturze pokojowe;.

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.

Mediana wielkosci czgstek powinna wynosi¢ 0,5 um w aerozolach uzywanych do dezynfekc;ji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekc;ji.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce muszg by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamkniete (np. tasma), aby zapewni¢, ze poziomy nadtlenku wodoru poza
pomieszczeniem zamknietym sa utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa i higieny.

Upewnic¢ sie, ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caty personel opuscit pomieszczenie, w ktéorym ma by¢ stosowany.
Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywnos$€. Ponowne wejscie na teren zaktadu jest dozwolone dopiero wtedy, gdy
stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3). Po aplikacji preparatu pomieszczenie nalezy
przewietrzy¢, najlepiej za pomocga 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, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni obudéw w izolatorach do napetniania za pomoca
aerozolowanego lub odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

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

W stosownych przypadkach, '
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa:
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o .
Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Funq}l{yeasts
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Powierzchnie przemystowe — komory aseptyczne do aseptycznego napetniania
stosowane w przemysle farmaceutycznym lub kosmetycznym.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

metoda: -
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Szczeg6towy opis:
Sposéb (-oby) nanoszenia Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamgtawianie lub spryskiwanie,
odparowanie btyskawiczne)

Dawka (-i) i czesto$é Stosowana dawka: 35% nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) nanoszony

nanoszenia poprzez odparowanie btyskawiczne lub aerozolowanie w izolatorach do napetniania.
Rozcienhczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$¢ — w zaleznosci od potrzeb uzytkownika, np. 1 lub 2 razy

dziennie/tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikw | Frofesionainy

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 i 1000 |

Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu zatadunku.

35% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozciericzony) aplikuje sie poprzez odparowanie blyskawiczne lub aerozolowanie za
pomoca automatycznego urzgdzenia potaczonego z izolatorem napetniania. Izolatory napetniania mozna osuszy¢ w celu uzyskania
wyzszych stezen nadtlenku wodoru na powierzchniach.

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

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczna walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach zamknietych, ktére maja by¢
poddane dezynfekcji za pomoca urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzic¢ protokét dezynfekciji tych
pomieszczen zamknietych i stosowaé go w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslona instalacje sprawdza sie
systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sa sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry
ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakcji, itp.). Oprécz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

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

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 15-150 m3.

Mediana wielkoSci czastek powinna wynosic¢ 0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekciji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekc;ji.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce musza by¢ czyste i suche przed aplikacja.

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

Upewnic¢ sie, ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscit pomieszczenie, w ktdrym ma by¢ stosowany.
Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywnos$€. Ponowne wejscie na teren zaktadu jest dozwolone 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 urzgdzen 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 Contained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.

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

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

20/07/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

19



Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

5. Ogodlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w_hagtych wypadkach

Dane szczegoétowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: 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 duszno$¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczerstwo perforaciji przetyku i zotagdka. Ryzyko zaburzerh oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:
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W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$¢ na Swieze powietrze i pozostawi¢ w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W
razie wystapienia objawow: Wezwac pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie. W razie braku objawow: Skontaktowac sig z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé catg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skdry woda przez 15 minut. Skontaktowac sig z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjaé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE
wywotywac wymiotéw. Wezwac pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznoéci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomi¢
odpowiednie wiadze.

» Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszac strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebrac stosujac obojetny materiat
chtonny. Przechowywaé¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywaé w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozciefnczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekow wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywaé wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni€¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.
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6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m?3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), kt6ra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegbinych produktéw

Nazwa handlowa INTEROX SG 35 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0002 1-2

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,7
czynna
Nazwa handlowa INTEROX SG 35 PLUS Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0003 1-2

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Zawartos$¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0
czynna

35,7

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-3

1.3 Grupa produktowa

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

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

49 -49,9
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2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

AL - Ciecz

Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Przechowywac z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Nie wdycha¢ par.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyptukaé usta.NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):Natychmiast zdjaé catg
zanieczyszczong odziez.Sptuka¢ skére pod strumieniem wody.

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

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.
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Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwac zawartos¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migedzynarodowe.

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

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja powierzchni pomieszczern zamknietych za pomoca nadtlenku wodoru
w aerozolu

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

W stosownych przypadkach, _
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy
objetego pozwoleniem

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o o
Nazwa zwyczajowa: bakteriobojcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

. Wewnatrz
Obszar zastosowania

W pomieszczeniach zamknietych.

Branza przemystowa — farmaceutyczna lub kosmetyczna, np. pomieszczenia czyste.
Branza medyczna — placowki stuzby zdrowia, szpitale, pojazdy ratunkowe.
Instytucje.

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

B . metoda: -
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegbtowy opis:
Automatyczna, nieukierunkowana aerozolizacja (np. zamgtawianie lub spryskiwanie).

Dawka (-i) i czesto$é Stosowana dawka: 49% nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikowany
. poprzez aerozolowanie w zamknietych pomieszczeniach.

nanoszenia Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢ - zgodnie z wymaganiami uzytkownika, np. do 3 razy dziennie.
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Czas oczyszczania zalezy od typu maszyny, wielkosci pomieszczenia lub powierzchni
dezynfekowanych powierzchni.

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Profesionainy

Wielkoéci opakowaﬁ i materia*y Rozmiary opakowar'l (L) 0,25,1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 i 1000 |
opakowaniowe Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

49% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikuje sie poprzez aerozolowanie przez zautomatyzowane urzadzenie w
pomieszczeniu zamknietym. Pomieszczenia mozna osuszy¢ w celu uzyskania wyzszych stezen nadtlenku wodoru na
powierzchniach.

Usuna¢ bariery, ktére moga utrudnia¢ dotarcie aerozolu do powierzchni, ktére majg 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 dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji
(lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym?”, jesli dotyczy) za pomoca urzadzen, ktére maja by¢ stosowane, po czym mozna|
sporzadzi¢ protokét dezynfekcji tych pomieszczen i stosowac go w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacje
sprawdza sie systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sg sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria,
produkt, ktéry ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakciji, itp.). Oprocz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje
chemiczna.

Skuteczno$¢ dezynfekcji pomieszczenia wykazano zgodnie z normg NF T 72-281 poprzez nebulizacje 1 g nadtlenku wodoru na met
szescienny objetosci pomieszczenia w ciggu 22 minut, a nastepnie 180 minut kontaktu w temperaturze pokojowe;j.

Kubatura dezynfekowaneqo pomieszczenia powinna wynosi¢ 30-150 m3.
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Mediana wielkosci czgstek powinna wynosi¢ 0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekc;ji.

Nie dopuszczac¢ do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekciji.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce musza by¢ czyste i suche przed aplikacja.

Uszczelni¢ poddawane obrébce pomieszczenie zamkniete (np. tasma), aby zapewni¢, ze poziomy nadtlenku wodoru poza
pomieszczeniem zamknietym sa utrzymywane na dopuszczalnych poziomach bezpieczenstwa i higieny.

Upewnic¢ sie, ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caty personel opuscit pomieszczenie, w ktéorym ma by¢ stosowany.
Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywnos$€. Ponowne wejscie na teren zaktadu jest dozwolone dopiero wtedy, gdy
stezenie w powietrzu spadnie ponizej wartosci referencyjnej (1,25 mg/m3). Po aplikacji preparatu pomieszczenie nalezy
przewietrzy¢, najlepiej za pomocga 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.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz ogé6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.
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4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni obudéw w izolatorach do napetniania 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

Nie dotyczy

objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o o
Nazwa zwyczajowa: bakteriobojcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

W pomieszczeniach zamknietych.

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

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: -

Szczeg6towy opis:

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

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: 49% nadtlenek wodoru (produkt nierozciericzony) nanoszony
poprzez odparowanie btyskawiczne lub aerozolowanie w izolatorach do napetniania.
Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikaciji:

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

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Rozmiary opakowan (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 i 1000 |

Materiat opakowaniowy: Atestowane gatunki HDPE.
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4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

49% (w/w) nadtlenek wodoru (produkt nierozcienczony) aplikuje sie poprzez odparowanie btyskawiczne lub aerozolowanie za
pomoca automatycznego urzadzenia potgczonego z izolatorem napetniania. I1zolatory napetniania mozna osuszy¢ w celu uzyskania
wyzszych stezen nadtlenku wodoru na powierzchniach.

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

Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ mikrobiologiczng walidacje dezynfekcji w pomieszczeniach zamknietych, ktére majg by¢
poddane dezynfekcji za pomoca urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekciji tych
pomieszczen zamknietych i stosowaé go w pézniejszym czasie. Kazde urzadzenie lub okreslong instalacje sprawdza sie

systematycznie podczas konfiguracji. Optymalne warunki pracy sa sprawdzane na miejscu (temperatura, higrometria, produkt, ktéry
ma by¢ uzyty, czas dyfuzji, czas ekstrakcji, itp.). Oprécz walidacji biologicznej nalezy przeprowadzi¢ walidacje chemiczna.

g/m3/min przez 51 minut (18 g nadtlenku wodoru / m3 / leczenie).

Kubatura dezynfekowanego pomieszczenia powinna wynosi¢ 15-150 m3.
Mediana wielkosci czgstek powinna wynosi¢ 0,5 pm w aerozolach uzywanych do dezynfekc;ji.

Nie dopuszczaé do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekciji.

Skutecznos$¢ dziatania przeciwko zarodnikom bakteryjnym wykazano poprzez szybkie odparowanie nadtlenku wodoru w tempie 0,35

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Powierzchnie w obszarze poddawanym obrébce musza by¢ czyste i suche przed aplikacja.

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

Upewni¢ sie, ze przed rozpoczeciem stosowania preparatu caly personel opuscit pomieszczenie, w ktérym ma by¢ stosowany.
Usuna¢ wszystkie rosliny, zwierzeta, napoje i zywno$¢. Ponowne wejscie na teren zaktadu jest dozwolone 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 urzadzen 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 Contained Breathing Apparatus).

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze przy wszystkich wejsciach do komory przetwarzania.
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4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

5.3. Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach
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Dane szczegdétowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: 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 duszno$¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforacji przetyku i zotgdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjgé catg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sig z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjaé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetykaé¢. NIE
wywotywac wymiotéw. Wezwac pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomic
odpowiednie wiadze.

» Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebrac stosujgc obojetny materiat
chionny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekow w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywac wytacznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywac¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chronié¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywac z dala od materiatéw palnych oraz zrodet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m?3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktow

Nazwa handlowa Interox SG 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0004 1-3

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

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

Substancja

7722-84-1 231-765-0 49,9
czynna

Nadtlenek wodoru
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Nazwa handlowa INTEROX SG 50 PLUS

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0005 1-3

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,9

czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 4

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-4

1.3 Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz
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2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

25-25,7

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC
Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace srodki Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,
ostroznosci otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatéw zapalnych.
Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac ochrone oczu.

POISON CENTER/doctor.

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER/doctor.
Wyptukac usta.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.
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Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwac zawartos¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migedzynarodowe.

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

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja opakowan zywnosci z politereftalanu etylenu za pomoca
odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Nie dotyczy

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

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz éowa bakterlobOche zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja materiatéw, z ktérych wykonane sa opakowania zywnosci.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegbtowy opis:

Automatyczne odparowywanie w aseptycznych maszynach napetniajacych

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Produkt nierozcienczony (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 dziatajg
zazwyczaj do 120 godzin tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.
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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 uzywac nierozciericzonego produktu (25 % wag./w. nadtlenku wodoru).

W zakresie czasu trwania dezynfekcji, usuwania nadtlenku wodoru i ponownego wejscia do pomieszczenia nalezy przestrzegac
instrukcji obstugi maszyny. Nie dopuszczaé¢ do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekcji. Skutecznosé zostata
zademonstrowana na maszynie pakujacej pracujacej z wydajnoscig 12480 butelek na godzine przy zuzyciu produkcyjnym 400 g/h.

Skutecznos¢ dezynfekcji kazdej maszyny pakujacej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicznych i
chemicznych.

Po sterylizacji osuszy¢ opakowanie gorgcym, sterylnym powietrzem.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wentylacja
techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wewnatrz urzadzenia (LEV) przed
otwarciem drzwi do strefy aseptycznej.
1. Po wymieszaniu i zatadowaniu produkt moze by¢ przekazywany wytgcznie w zamknietych rurach. Niedopuszczalne sg otwarte

przeptywy produktéw i Sciekow.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomocg odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza sie po uruchomieniu zaktadul
akowania aseptycznego, w reqularnych odstepach czasu (zalecane odst roczne) oraz po kazdej zmianie istotnych warunkéw
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brzegowych. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw w miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznego zaktadu pakowania (np. czyszczenia recznego, incydentéw 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. Materiat rekawiczek powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w
informacjach o produkcie.

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

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogé6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

5. Ogdélne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach

Dane szczegotowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, bole brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢, silne oparzenia

jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforaciji przetyku i zotgdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: W przypadku wystgpienia objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé calg skazong odziez i

wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sig z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjaé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ cos$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE

wywotywacé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majgce na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomi¢
odpowiednie wiadze.

* Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpad6éw podczas zbierania. Zebra¢ stosujgc obojetny materiat
chionny. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekdw w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekow wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywa¢ wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowarn. Przechowywaé¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC
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7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich

poszczegdbinych produktéw

Nazwa handlowa

INTEROX AG Spray 25S Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0006 1-4

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos$¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

25,7

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 5

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-5

1.3 Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. Skiad w meta SPC

20/07/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

40




2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

35-35,7

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC
Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
zagrozenia

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skére.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace srodki Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,
ostroznosci otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
Unika¢ wdychania par.
Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
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W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac¢ sie z
POISON CENTER/doctor.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duza iloécia wody.

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

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.

Wyptukac usta.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:Zasiegnaé porady.

W przypadku wystagpienia podraznienia skéry:Zasiegna¢ zgtosic sie pod opieke lekarza.
Zdjg¢ zanieczyszczong odziez.| wypra¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

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

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwacé zawartos¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

Usuwac pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migdzynarodowe.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja materiatéw opakowaniowych do zywnosci (opakowania aseptyczne)
przez zanurzenie lub rozpylony lub odparowany nadtlenek wodoru (VHP)

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, _
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa:
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

. Wewnatrz
Obszar zastosowania

Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja materiatéw, z ktérych wykonane sg opakowania zywnosci.

B . metoda: -
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis:
Automatyczne zanurzanie materiatu opakowaniowego w kapieli z podgrzanym
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produktem w aseptycznej maszynie napetniajgcej.
Automatyczna waporyzacja lub aerozolizacja produktu w zamknietym obszarze w
aseptycznej maszynie napetniajace;.

Dawka (-i) i czestoéé Stosowana Qav\{ka: Stosuje sie produkt ni(_erozcieﬁczony (_35% wagowo nadtlenku

nanoszenia wodoru). Zuzycie produktu w zastosowaniach parowych i aerozolowych 0,1-1 ml na
sekunde na linie pakujgcg podczas pracy maszyny.

Rozcienhczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Liczba i czas aplikacji zgodnie z wymaganiami uzytkownika.

Maszyny dziataja zazwyczaj do 120 godzin tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikw | Frofesionalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywa¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Zanurzenie: zanurzy¢ czyste opakowanie w nierozciennczonym produkcie zgodnie z instrukcja obstugi maszyny pakujace;.
Skutecznos¢ dezynfekcji zalezy od czasu i temperatury zanurzenia oraz materiatu opakowania.

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

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

Odparowanie: odparowac i nanies¢ nierozcienczony produkt na czysty materiat opakowaniowy zgodnie z instrukcjg obstugi maszyny
pakujacej. Produkt odparowany w temperaturze 100-250°C. Skuteczno$¢ wykazano dla opakowan z politereftalanu etylenu
przeptukiwanych powietrzem o temperaturze 100°C zawierajacym 1,1% (wag.) produktu przez 5.5 sekundy.
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Po sterylizacji osuszy¢ opakowanie goragcym, sterylnym powietrzem.

Odpowiednie materiaty opakowaniowe obejmowaty tekture, politereftalan etylenu, polistyren i aluminium.

Skutecznos¢ dezynfekcji kazdej maszyny pakujacej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicznych i
chemicznych.

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

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wentylacja
techniczna).

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

1. Po wymieszaniu i zatadowaniu produkt moze by¢ przekazywany wytgcznie w zamknietych rurach. Niedopuszczalne sa otwarte
przeptywy produktéw i Sciekow.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomoca odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza sie po uruchomieniu zaktadu
pakowania aseptycznego, w regularnych odstepach czasu (zalecane odstepy roczne) oraz po kazdej zmianie istotnych warunkéw
brzegowych. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw w miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznej instalacji pakujacej (np. czyszczenie reczne, awarie techniczne lub naprawy) wymagane
jest odpowiednie wyposazenie ochrony osobistej (sprzet ochrony drég oddechowych, rekawice chronigce przed substancjami
chemicznymi, kombinezon chronigcy przed substancjami chemicznymi (co najmniej typu 6), ochrona oczu). Typ srodkéw ochrony
drég oddechowych (RPE) oraz typ filtra (litera kodowa, kolor) powinny by¢ okreslone przez posiadacza zezwolenia w informacjach o
produkcie. Materiat na rekawice powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.

Aplikacje w postaci aerozolu lub pary nalezy stosowac¢ wytacznie w zamknietych aseptycznych maszynach pakujgcych bez emisji do
wody i znikomej emisji do powietrza. Emisja nadtlenku wodoru do powietrza powinna by¢ kontrolowana przez maszyne, np. poprzez
obrébke katalityczng lub ptuczke gazéw.

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
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Patrz og6lne wskazéwki stosowania

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja obszaréw zamknietych w aseptycznych maszynach pakujacych za
pomoca aerozolowanego i odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, _
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa:
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwycz I!;owa baktenobOche zarodniki

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

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

metoda: -

Sposoéb (-oby) nanoszenia SzczegGlowy opis:

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

Dawka (-i) i czestoé(’: Stosowana dawka: Stosuje sie produkt nierozcienczony (35% wagowo nadtlenku
nanoszenia wodoru). 100-800 ml produktu zuzywanego na jedno urzadzenie w jednym cyklu
dezynfekciji.

Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:
Czestotliwo$¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika, zazwyczaj raz na 24 godziny.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac¢ zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Automatyczna dezynfekcja zamknietych obszaréw w aseptycznych maszynach napetiajgcych.

Odparowanie btyskawiczne 130-250°C lub aerozolizacja (temperatura pokojowa) nierozcieficzonego produktu przy uzyciu
automatycznych urzadzen zintegrowanych z maszyng pakujgca. Od 100 do 800 ml produktu potrzebnego do jednego cyklu
dezynfekcji. Minimalny czas kontaktu 7 minut, liczac od poczatku aplikacji.

Skutecznos¢ dezynfekcji kazdej maszyny pakujgcej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicznych i
chemicznych.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi maszyny dotyczacymi czasu dezynfekc;ji, objetosci srodka dezynfekujgcego,

ekstrakcji nadtlenku wodoru i ponownego wejscia. Nie dopuszcza¢ do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekc;ji.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wentylacja
techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wewnatrz urzgdzenia (LEV) przed
otwarciem drzwi do strefy aseptycznej.
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1. Po wymieszaniu i zatadowaniu produkt moze by¢ przekazywany wytgcznie w zamknigtych rurach. Niedopuszczalne sg otwarte
przeptywy produktéw i Sciekéw.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomocg odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza sie po uruchomieniu zaktadul
pakowania aseptycznego, w regularnych odstepach czasu (zalecane odstepy roczne) oraz po kazdej zmianie istotnych warunkéw
brzegowych. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw w miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznego zaktadu pakowania (np. czyszczenia recznego, incydentéw 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. Materiat rekawiczek powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w
informacjach o produkcie.

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

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

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

Patrz ogé6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

5. Ogdélne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w_hagtych wypadkach

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, bole brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforaciji przetyku i zotgdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemyé skére duzg ilocig wody. Nastepnie zdjaé catg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowac¢ przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjac. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ cos$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE
wywotywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznoéci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomic
odpowiednie wiadze.

* Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszac¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknigtych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozciefnczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wtadz
lokalnych

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywa¢ wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywaé w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
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chroni€ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywac w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.
Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich

poszczegoblnych produktow

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

INTEROX AG Spray 35

Obszar rynku: EU

EU-0027468-0007 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,7
czynna
Nazwa handlowa INTEROX AG Spray 35S Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia
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(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

EU-0027468-0008 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,7
czynna
Nazwa handlowa INTEROX AG Bath 35S Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia
EU-0027468-0009 1-5

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)

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

czynna
Nazwa handlowa INTEROX AG Bath 35 Obszar rynku: EU
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Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

EU-0027468-0010 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja

Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

Substancja
czynna

7722-84-1 231-765-0 35,7

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

INTEROX AG Dual 35

Obszar rynku: EU

EU-0027468-0011 1-5

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

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC
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Meta SPC 6

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-6

1.3 Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

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

Substancja
czynna

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

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.
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Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Przechowywac z dala od zZrodet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Unika¢ wdychania par.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac¢ rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duza ilodcig wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié¢ lub
wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
Wyptukac usta.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:Zasiegnaé porady.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegna¢ zgtosic sie pod opieke lekarza.

Zdjg¢ zanieczyszczong odziez.| wypra¢ przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

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

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwacé zawartos¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

Usuwac pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migdzynarodowe.

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja instalacji dystrybucji i przechowywania wody pitnej

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

Nie dotyczy

Nazwa naukowa: .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o -
Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

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

Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

metoda: -
Szczegbtowy opis:

Zalewanie rur

Automatyczne rozpylanie (czyszczenie na miejscu, CIP)

Stosowana dawka: Stosowac¢ stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;j.

Czestotliwos$¢: raz w tygodniu.

Stosowac po instalacji, konserwacji lub czyszczeniu.
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;j.

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

Dziatanie bakteriobdjcze — 13%, 10 min

Dziatanie drozdzobojcze i grzybobdjcze — 13%, 15 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

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

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozciefczony do 39% w/v (390 g lub 340 ml produktu, doda¢ wody
do 1I).

Rozcienczony produkt nanosi¢ w temperaturze pokojowej na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Wlewa¢ jako wodny roztwor do
rur w przypadku koniecznosci zalewania. Aplikacja przez opryskiwanie zbiornikéw az do sptyniecia. Powierzchnia musi by¢ zwilzona
Srodkiem dezynfekujgcym przez okre$lony czas kontaktu.
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4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (CIP) i zautomatyzowany oprysk:

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

Zastosowanie jest ograniczone do systeméw dystrybuciji i magazynowania o objetosci < 15 000 |. Dobrze sptuka¢ woda pitng.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni w przetwérstwie zywnosci i pasz metoda ptynna

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, Dezynfekcja sprzetu, pojemnikéw, przyboréw kuchennych, powierzchni lub rurociggéw
doktadny opis zastosowania zwigzanych z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci lub

. . aszy dla ludzi i zwierzat.
objetego pozwoleniem paszy &
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w
tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz |éowa Fungilyeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz |éowa baktenobOche zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

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

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczeg6towy opis:
Automatyczne rozpylanie na powierzchniach

Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikaciji:

* Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objetos¢ rozcienczonego produktu
potrzebna do napetnienia instalacji, ktéra ma by¢ dezynfekowana

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

e Zanurzanie: sporzadzi¢ roztwor i zanurzy¢ przedmioty

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

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 1000 | (IBC).
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Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni takich jak stoty, podtogi, Sciany, maszyny, urzgdzenia i sprzet
kuchenny w obszarach produkcji, transportu, przechowywania lub przygotowania i kontaktu z zywnoscig i paszami. CIP (czyszczenie
na miejscu) — dezynfekcja (koricowa dezynfekcja po oczyszczeniu) — rury, zbiorniki, mieszalniki, inne maszyny w kontakcie z
zZywnoscig. Zanurzenie wstepnie oczyszczonych przedmiotéw — naczyn, sztu¢cow, sprzetu, niewielkich urzadzen, elementéw
maszyn, skrzyn, pudet.

Uzywac zautomatyzowanego systemu tadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.

Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.

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

Dziatanie bakteriobojcze, drozdzobojcze, grzybobéjcze — 13%, 15 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokona¢ rozcienczenia, np. aby uzyska¢ 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 1I).

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

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_|
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przez okreslony czas kontaktu

» Automatyczne rozpylanie 50-100 ml/m2

Powierzchnia musi by¢ zwilzona Srodkiem dezynfekujgcym przez okreslony czas kontaktu. Sptuka¢ starannie woda pitng, a
nastepnie poczekaé na sptyniecie lub wysuszyé gorgcym powietrzem.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy muszg by¢ w petni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dziatanie czynnikobw zewnetrznych w

przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne state instalacje, pracownicy musza opuscic¢
pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzac¢ dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszczg pomieszczenie. Proces
nalezy rozpocza¢ z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice ostrzegawcze informujgce o zakazie
wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowa¢ poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas eksploatacji. Przy
ponownym wejéciu nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla wdychania 1,25 mg/m3 za pomoca Srodkéw
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 sie z produktem (materiat rekawig
powinien by¢ okreslony 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¢ miejscowa wentylacje wyciggowa (local exhaust ventilation, LEV) o

sprawno$ci wychwytu co najmniej 85%.
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W razie braku wentylacji wyciggowej, stosowac srodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equipment, RPE)
zapewniajgce wspotczynnik ochrony 20 przy obciazeniu i 5 przy zanurzeniu.

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

Scieki z browaréw powinny by¢ odprowadzane do kanalizacji podtaczonej do oczyszczalni Sciekéw (STP).

$ciekéw z browaréw nie powinny by¢ odprowadzane bezposrednio do wéd powierzchniowych po prostym oczyszczeniu na miejscu.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania.

5. Ogdélne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
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Nosic ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikaciji.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w _hagtych wypadkach

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:
* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

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

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforacji przelyku i zotagdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé catg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sig z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjaé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetykaé. NIE
wywotywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone Srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:
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Produktu nie nalezy uwalnia¢ do $srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomic
odpowiednie wiadze.

» Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywa¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywaé w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywac wytacznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywac¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywac z dala od materiatéw palnych oraz zrodet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamietac o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m?3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktow

Nazwa handlowa INTEROX FCC 35 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
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EU-0027468-0012 1-6

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos$¢ (%)

Substancja
czynna

Nadtlenek wodoru 7722-84-1 231-765-0

35,7

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 7

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-7

1.3 Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

Nadtlenek wodoru

Substancja

7722-84-1 231-765-0 49-499
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Posta¢ uzytkowa

SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Moze intensyfikowac¢ pozar; utleniacz.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

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

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Przechowywac z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Nie wdychac¢ par.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyptukaé usta.NIE wywotywaé wymiotow.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):Natychmiast zdja¢ catg
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zanieczyszczong odziez.Sptukac skore pod strumieniem wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

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

Przechowywac pod zamknieciem.
Usuwacé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

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

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja instalacji dystrybucji i przechowywania wody pitnej

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

Nie dotyczy

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Fun%/yeasts
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz Ig’owa bakterlobOche zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

Zastosowania przemystowe: instalacje wody pitnej dla wody pitnej dla ludzi i zwierzat.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.
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Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczeg6towy opis:

Zalewanie rur

Automatyczne rozpylanie (czyszczenie na miejscu, CIP)

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikaciji:

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Czestotliwos$¢: raz w tygodniu.

Stosowac po montazu, konserwacji lub czyszczeniu.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu zatadunku.

Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;j.
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Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:

Dziatanie bakteriobojcze — 13%, 10 min

Dziatanie drozdzobojcze i grzybobéjcze — 13%, 15 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonac rozcienczenia, np. aby uzyska¢ 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 1I).

Rozcienczony produkt nanosi¢ w temperaturze pokojowej na uprzednio oczyszczone powierzchnie. Wlewac jako wodny roztwor do
rur w przypadku koniecznosci zalewania. Aplikacja przez opryskiwanie zbiornikow az do sptyniecia. Powierzchnia musi by¢ zwilzona
Srodkiem dezynfekujgcym przez okreslony czas kontaktu.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (CIP) i zautomatyzowany oprysk:

Procesy muszg by¢ w petni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dziatanie czynnikow zewnetrznych w
przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Zastosowanie jest ograniczone do systeméw dystrybucji i magazynowania o objetosci < 15 000 |. Dobrze sptuka¢ woda pitna.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.
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4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni w przetwoérstwie zywnosci i pasz metoda ptynna

Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, Dezynfekcja sprzetu, pojemnikéw, przyboréw kuchennych, powierzchni lub rurociggéw
dokladny opis zastosowania zwigzanych z produkcja, transportem, przechowywaniem lub spozywaniem zywnosci lub

. . aszy dla ludzi i zwierzat.
objetego pozwoleniem paszy 3

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: .
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o .
Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Zastosowania przemystowe — obszar zywno$ci i pasz.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

. . metoda: -
Sposaéb (-oby) nanoszenia SzczegGlowy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach
Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych
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Dawka (-i) i czestoéé Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.

: Rozcienczenie (%):
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objetos¢ rozciericzonego produktu
potrzebna do napetnienia instalacji, ktéra ma by¢ dezynfekowana

» Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu na m2
« Zanurzenie: sporzadzenie roztworu i zanurzenie przedmiotow
W zaleznosci od potrzeb uzytkownika - do 1 lub 2 razy dziennie, czesto raz w tygodniu.

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;j.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja wstepnie oczyszczonych, nieporowatych powierzchni takich jak stoty, podtogi, Sciany, maszyny, urzgdzenia i sprzet
kuchenny w obszarach produkc;ji, transportu, przechowywania lub przygotowania i kontaktu z zywnoscig i paszami. CIP (czyszczenie)
na miejscu) — dezynfekcja (koricowa dezynfekcja po oczyszczeniu) — rury, zbiorniki, mieszalniki, inne maszyny w kontakcie z
zywnoscig. Zanurzenie wstepnie oczyszczonych przedmiotéw — naczyn, sztu¢cow, sprzetu, niewielkich urzadzen, elementéw
maszyn, skrzyn, pudet.

Uzywac zautomatyzowanego systemu tadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.

Rozcienczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.
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Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:

Dziatanie bakteriobéjcze, drozdzobdéjcze, grzybobdéjcze — 13%, 15 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonac rozcienczenia, 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 1I).

Aplikowaé w temperaturze pokojowe;j.

WSstepne 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 $rodkiem dezynfekujacym przez okreslony czas kontaktu.

Sptukac starannie woda pitng, a nastepnie poczekaé na splyniecie lub wysuszy¢ gorgcym powietrzem.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy muszg by¢ w petni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dziatanie czynnikéw zewnetrznych w
przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.
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Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne state instalacje, pracownicy musza opuscic¢
pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadza¢ dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszczg pomieszczenie. Proces
nalezy rozpoczac z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice ostrzegawcze informujgce o zakazie
wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowac poziomy stezenia w powietrzu w celu zapewnienia, ze nie dojdzie do wycieku podczas pracy, a poziomy sa
bezpieczne przed wejéciem na teren. Przy ponownym wejsciu nalezy zapewni¢ zmniejszy¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla
wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg $rodkow 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 sie z produktem (materiat rekawid
powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

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

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

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowac srodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equipment, RPE)
zapewniajgce wspétczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

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

$ciekéw z browaréw nie powinny by¢ odprowadzane bezposrednio do wdd powierzchniowych po prostym oczyszczeniu na miejscu.
Scieki z browaréw powinny by¢ odprowadzane do kanalizacji podtgczonej do oczyszczalni Sciekéw (STP).

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

4.2.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
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Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazowki stosowania.

5. Og6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikaciji.

5.3. Szczegdbty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w hagtych wypadkach

Dane szczegoétowe dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

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

* W przypadku spozycia: Nudnosci, bole brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna duszno$¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardta, a takze niebezpieczenstwo perforaciji przetyku i zotgdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.
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Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skére duzg ilocig wody. Nastepnie zdjaé catg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skéry woda przez 15 minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjgé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac¢ usta. Poda¢ cos do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE
wywotywacé wymiotéw. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznoéci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomi¢
odpowiednie wiadze.

* Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszac strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekow w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozciefnczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wtadz
lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywac¢ wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywaé w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywac z dala od materiatdw palnych oraz Zzrédet zaptonu i ciepta.
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Trwatos¢: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m?3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), kt6ra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegbinych produktéw

Nazwa handlowa INTEROX ECC 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0013 1-7

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 49,9

czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 8
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-8

1.3 Grupa produktowa

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

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

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

Substancja
czynna

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

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Dziata draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
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Przechowywac z dala od zZrodet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
Unika¢ wdychania par.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg ilo$cig wody.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub

wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.

Wyptukaé usta.

W przypadku wystapienia podraznienia skéry:Zasiegna¢ porady.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory:Zasiegna¢ zgtosic sie pod opieke lekarza.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez.| wypra¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

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

Przechowywac pod zamknieciem.
Usuwac zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

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

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja powierzchni poprzez zastosowanie cieczy w obszarach
przemystowych i instytucjonalnych

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

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

Nie dotyczy

Nazwa naukowa: .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: o o
Nazwa zwyczajowa: bakteriobojcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

Zastosowanie przemystowe lub instytucjonalne.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

metoda: -
Szczegbtowy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach

Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

e Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objetos¢ rozcierniczonego produktu
potrzebna do napetnienia instalacji, ktéra ma by¢ dezynfekowana
» Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcienczonego produktu na m2

» Zanurzenie: sporzadzenie roztworu i zanurzenie przedmiotow

Czestotliwo$¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika.
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Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 1000 | (IBC).
opakowaniowe Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu tadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.

Rozcienczy¢ produkt do osiagniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;j.

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

Dziatanie bakteriobojcze — 13%, 10 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie drozdzobojcze i grzybobéjcze — 13%, 15 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposob nalezy dokona¢ rozcienczenia, np. aby uzyskac¢ 13%

(w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

Produkt o stezeniu 35% nadtlenku wodoru: Produkt powinien by¢ rozciefnczony do 39% w/v (390 g lub 340 ml produktu, doda¢ wody
do 11I).
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WSstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem srodkéw dezynfekcyjnych.

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

Zanurzy¢ instrumenty w rozciericzonym produkcie na wyznaczony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsgczenia i wyschniecia.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

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

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne state instalacje, pracownicy musza opuscic¢
pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzac¢ dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszczg pomieszczenie. Proces
nalezy rozpocza¢ z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice ostrzegawcze informujgce o zakazie
wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowac 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 Srodkéw
technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylaciji).

Zanurzanie:

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych podczas fazy obchodzenia sie z produktem (materiat rekawig
powinien by¢ okreslony 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¢ miejscowa wentylacje wyciggowa (local exhaust ventilation, LEV) o
sprawnosci wychwytu co najmniej 85%.

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowa¢ $rodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equipment, RPE)
zapewniajgce wspétczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.
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Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy oprézni¢ lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni zwigzanych z pomieszczeniami dla zwierzat poprzez
rozpylanie

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Nie dotyczy

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania
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Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Wewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych materiatow i powierzchni zwigzanych z trzymaniem
zwierzat.

metoda: -
Szczegbtowy opis:

Natryskiwanie przy uzyciu urzadzen automatycznych lub recznych

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 9,5-13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikaciji:

Natryskiwanie: 50-100 ml rozcieficzonego produktu na m2.

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

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Rozcienczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.

Skuteczne stezenie nadtlenku wodoru (w/w) i czas kontaktu:
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Dziatanie bakteriobojcze i drozdzobéjcze — 9,5%, 30 min

Dziatanie grzybobdjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokona¢ rozcienczenia, 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 11I).

Usuna¢ zwierzeta z pomieszczen, ktére maja by¢ poddane dezynfekcji. Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed
uzyciem Srodkéw dezynfekcyjnych.

Natryskiwac rozciefnczony produkt w ilosci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach. Powierzchnia musi pozosta¢ mokra
przez okreslony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsaczenia i wyschniecia.

4.2.2 Srodki ograniczajace 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 zastosowa¢ wydajng wentylacje (10 ACH) do osiggniecia bezpiecznego poziomu. W tym
okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostep. Nalezy monitorowac 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 technicznych 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 sie z produktem (materiat rekawig
powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

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

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

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

Podczas opryskiwania powierzchni operator musi cofac sie tylem w kierunku wyjscia, czyli zawsze oddalajac sie od opryskiwanych
powierzchni.

Podczas natryskiwania nalezy zapewni¢ wydajng wentylacje (10 ACH), a dostep nalezy zabezpieczy¢ za pomocg odpowiednich
barier i powiadomien. Takze po operacji nalezy zastosowac wydajng wentylacje (10 ACH) do osiagniecia bezpiecznego poziomu. W
tym okresie nalezy réwniez uniemozliwi¢ dostep. Nalezy monitorowa¢ 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 technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Nie przewiduje sie wtérnego narazenia z uwagi na szybki rozpad nadtlenku wodoru.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazéwki stosowania.

5. Ogdélne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

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

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikaciji.

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

Dane szczeg6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna duszno$¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforacji przetyku i zotagdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemyé skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé calg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé¢ przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i daja sie tatwo wyja¢. Kontynuowaé ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwaé pomoc medyczng pod humerem
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112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Poda¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE
wywotywac wymiotéw. Wezwac pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do $rodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw $ciekowych nalezy powiadomié
odpowiednie wtadze.

» Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie mieszac¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekéw w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozciefniczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwaé niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytgcznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych.

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywaé wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni€¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.
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6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m?3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), kt6ra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich

poszczegbinych produktéw

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

INTEROX BT 35

Obszar rynku: EU

EU-0027468-0014 1-8

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 35,7
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 9

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
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1-9

1.3 Grupa produktowa

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

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

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

Substancja
czynna

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

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia,
ostroznosci otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie pali¢.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.

Nie wdycha¢ par.
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Nie wdychac rozpylonej cieczy.

Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

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

Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyptukaé usta.NIE wywotywaé wymiotow.

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

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH:Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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

Natychmiast skontaktowac sie z POISON CENTER or doctor.
Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

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

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwacé zawarto$¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/miedzynarodowe.

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

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

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
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W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Nie dotyczy

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Fun%/yeasts
Etap rozwoju: Brak danyc

Nazwa naukowa:
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa:
Nazwa zwycz Igowa bakterlobOche zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Wewnatrz

Zastosowanie przemystowe lub instytucjonalne.
Dezynfekcja powierzchni nieporowatych.

metoda: -
Szczeg6towy opis:

Automatyczne rozpylanie na powierzchniach

Czyszczenie na miejscu (CIP)

Zanurzenie sprzetu i przyboréw kuchennych

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

e Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP): objetos¢ rozcieniczonego produktu
potrzebna do napetnienia instalacji, ktéra ma by¢ dezynfekowana

» Automatyczne rozpylanie: 50-100 ml rozcienczonego produktu na m2

» Zanurzenie: sporzadzenie roztworu i zanurzenie przedmiotow

Czestotliwo$¢ — zgodnie z wymaganiami uzytkownika.

Aplikowa¢ w temperaturze pokojowe;j.
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu tadowania do czyszczenia na miejscu (CIP) i automatycznego rozpylania.

Rozcienczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponize;j.

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

Dziatanie bakteriobojcze — 13%, 10 min

Dziatanie sporobéjcze — 13%, 60 min

Dziatanie drozdzobojcze i grzybobéjcze — 13%, 15 min

Dziatanie wirusobdjcze — 13%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min

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

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

Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed uzyciem srodkéw dezynfekcyjnych.
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Automatycznie natryskiwac rozcienczony produkt w ilodci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach. Powierzchnia musi
pozosta¢ mokra przez okreslony czas kontaktu.

Zanurzy¢ instrumenty w rozcieniczonym produkcie na wyznaczony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsgczenia i wyschniecia.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Czyszczenie na miejscu (cleaning-in-place, CIP):

Procesy musza by¢ w petni zautomatyzowane i prowadzone w zamknieciu, bez narazenia na dziatanie czynnikow zewnetrznych w

przypadku zbiornikéw lub instalacji rurowych.

Automatyczne rozpylanie:

W przypadku automatycznego rozpylania powierzchni, takich jak przenosniki lub inne state instalacje, pracownicy musza opuscic¢
pomieszczenie przed rozpoczeciem obrébki.

Dezynfekcje mozna przeprowadzac¢ dopiero po zakonczeniu zmiany, gdy wszyscy pracownicy opuszczg pomieszczenie. Proces
nalezy rozpocza¢ z zewnatrz pomieszczenia. Na wszystkich wjazdach nalezy umiesci¢ tablice ostrzegawcze informujgce o zakazie
wjazdu oraz tymczasowe szlabany.

Nalezy monitorowac 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 pomoca Srodkow
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 sie z produktem (materiat rekawidg
powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

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

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

W razie braku wentylacji wyciagowej, stosowac srodki ochrony drég oddechowych (respiratory protective equipment, RPE)
zapewniajgce wspétczynnik ochrony 20 przy obcigzeniu i 5 przy zanurzeniu.

Po uzyciu wanny zanurzeniowe nalezy opréznic¢ lub przykry¢, aby zapobiec dalszemu parowaniu.
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4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, 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 wskazéwki stosowania

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Dezynfekcja powierzchni zwigzanych z pomieszczeniami dla zwierzat poprzez
rozpylanie

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, _
doktadny opis zastosowania Nie dotyczy

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa:
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Fungi/yeasts
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: )
Nazwa zwyczajowa: Viruses
Etap rozwoju: Brak danych

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Dezynfekcja nieporowatych materiatow i powierzchni zwigzanych z trzymaniem
zwierzat.

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

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: Stosowac stezenie 9,5-13% w/w nadtlenku wodoru.
Rozcienczenie (%):
Liczba i harmonogram aplikacji:

Natryskiwanie: 50-100 ml rozciericzonego produktu na m2

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

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dziatanie grzybobdjcze — 13%, 60 min

Dziatanie wirusobéjcze — 13%, 30 min

Rozcienczy¢ produkt do osiggniecia wymaganego stezenia nadtlenku wodoru podanego ponizej.

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

Dziatanie bakteriobdjcze i drozdzobéjcze — 9,5%, 30 min

Dziatanie na wszystkie deklarowane mikroby — 13%, 60 min
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Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ podana informacja, w jaki sposéb nalezy dokonac rozcienczenia, np. aby uzyskac¢ 13%
(w/w) stezenie nadtlenku wodoru:

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

Usuna¢ zwierzeta z pomieszczen, ktére majg by¢ poddane dezynfekcji. Wstepne czyszczenie powierzchni wymagane przed
uzyciem Srodkéw dezynfekcyjnych.

Natryskiwac¢ rozcienczony produkt w ilosci 50-100 ml/m2 na nieporowatych powierzchniach. Powierzchnia musi pozosta¢ mokra
przez okreslony czas kontaktu. Pozostawi¢ do odsaczenia i wyschniecia.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zautomatyzowane systemy natryskiwania:

Podczas operacji pracownik musi opusci¢ obszar, a dostep do niego musi by¢ uniemozliwiony przez odpowiednie bariery lub
zamknigte drzwi. Po operacji nalezy zastosowa¢ wydajna wentylacje (10 ACH) do osiggniecia bezpiecznego 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¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla
wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicznych 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 sie z produktem (materiat rekawidg
powinien by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

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

Obowiazkowe jest stosowanie srodki ochrony drog oddechowych (RPE) zapewniajgce wspotczynnik ochrony 10. Wymagana jest co
najmniej zasilana pétmaska oczyszczajgca powietrze z hetmem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub pétmaska/maska petna z
kombinowanym filtrem gazu/P2 (typ filtra (litera kodu, kolor) ma by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o
produkcie).

Podczas natryskiwania lub odymiania powinni by¢ obecni tylko operatorzy noszacy okreslone srodki ochrony drég oddechowych.
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Podczas opryskiwania powierzchni operator musi cofa¢ sie tylem w kierunku wyjscia, czyli zawsze oddalajac sie od opryskiwanych
powierzchni.

Podczas natryskiwania nalezy zapewni¢ wydajng wentylacje (10 ACH), a dostep nalezy zabezpieczy¢ za pomocag odpowiednich
barier i powiadomien. Takze po operacji nalezy zastosowac wydajng wentylacje (10 ACH) do osiagnigcia bezpiecznego 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¢ zewnetrzne wartosci odniesienia dla
wdychania 1,25 mg/m3 za pomocg $rodkéw technicznych i organizacyjnych (np. czujnik, okreslony okres wentylacji).

Nie przewiduje sie wtérnego narazenia z uwagi na szybki rozpad nadtlenku wodoru.

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

Patrz og6lne wskazowki stosowania

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania

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

Patrz og6lne wskazéwki stosowania

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.
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Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas aplikacji.

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

Dane szczegétowe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: 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 duszno$¢, silne oparzenia

jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczerstwo perforacji przetyku i zotagdka. Ryzyko zaburzerh oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemyé skére duzg ilo$cig wody. Nastepnie zdjaé calg skazong odziez i
wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skory wodg przez 15 minut. Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjaé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczng pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Podac¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetykaé. NIE

wywotywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznoéci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do $rodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw $ciekowych nalezy powiadomié
odpowiednie wtadze.
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* Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywac¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekow w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywaé wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni€¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegdéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegoblnych produktow

Nazwa handlowa INTEROX BT 50 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0027468-0015 1-9

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC

Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

Substancja
czynna

7722-84-1 231-765-0

49,9
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