Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu:

Grupa produktowa:

Numer pozwolenia:

Numer referencyjny w R4BP 3:

HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,25%

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

Informacje administracyjne

HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,25%

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa Veltek Associates Inc. Europe

Adres Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Holandia

EU-0028423-0000 1-1

EU-0028423-0001

20/04/2023

31/03/2033

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Veltek Associates, Inc.

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢hs Lee Bivd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna
Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

1391 - Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu

Univar USA Inc.

532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢h32 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Stany Zjednoczone

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 0.25
z podchlorynu sodu czynna ’
Substancja
Podchloryn sodu Podchloryn sodu niebedaca 7681-52-9 231-668-3 1,95
substancja
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL — Gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywac¢ w pojemniku odpornym na korozje o odpornej powtoce wewnetrzne;.

Usuwacé zawarto$¢ do Usung¢ zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Do uzytku odkazajacego, bakteriobdjczego, grzybobodjczego i sporobéjczego -
Meta SPC 2A

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

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Komorki bakterii

Nazwa naukowa: Gatunki drozdzy
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Drozdze

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

Nazwa naukowa: Spory bakterii
Nazwa zwyczajowa: Spory bakterii
Etap rozwoju: Spory bakterii

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Do odkazania twardych, nieporowatych powierzchni oraz materiatéw i wyposazenia
nieuzywanych w bezposrednim kontakcie z zywno$cig i paszami (z wyjatkiem branzy
medycznej i z wyjatkiem zastosowan objetych Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych).

Srodek dezynfekujacy do stosowania w zaktadach produkcyjnych, w tym réwniez

w pomieszczeniach czystych, nalezacych do przemystu farmaceutycznego,
biofarmaceutycznego oraz wytwarzajacego wyroby medyczne i diagnostyczne bez
dziatania mechanicznego.

Tylko pomieszczenie czyste dla produktéw buforowanych.

i metoda: Mop, Scierka, chusteczka, zanurzanie lub rozpylanie (opryskiwacz pod
Sposéb (-oby) nanoszenia ciénieniem 1-3 baréw lub rozpylacz).

Szczeg6towy opis:

Tylko rozpylacz dla produktéw buforowanych.

Dawka (-i) i czestoé(’: Stosowana dawka: Gotowy do uzycia.
. Rozcienczenie (%): -
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikaciji:

Stosowac w razie potrzeby.

Czas kontaktu:

- Dziatanie bakteriobodjcze, drozdzobéjcze i grzybobojcze: 8 minut.
- Dziatanie sporobdjcze: 40 minut.

Temperatura pokojowa

Warunki czyste
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Kategoria (-) uzytkownikéw | "rzemysiowy

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) od 100 ml do 10 litry(-6w) (opakowania
pewnych rozmiaréw zawierajg wyzwalacze, ale nie sg one przymocowane do
pojemnika).

Butelka HDPE Simple Mix 473 ml i 3,79 litry(-6w) z mniejsza butelka polietylen niskiej
gestosci (LDPE) wewnatrz.
Beczka HDPE 200 litry(-6w).

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

- Nie uzywacé wiecej niz 35 ml/mz

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

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

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

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania
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5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

* Przestrzegac sposobu uzycia.

e Zuzy¢ produkt w ciggu maksymalnie 24 godzin po dodaniu roztworu buforowego (dotyczy tylko HYPO-CHLOR® Neutral 0,25%)
aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania.

» Poinformowac¢ posiadacza pozwolenia, jesli zastosowanie jest nieskuteczne.

» Doktadnie wyczysci¢ powierzchnie przed aplikacjg produktu.

» Stosowac tylko na powierzchnie nieporowate.

» Uzywajgc mopa/Scierki/chusteczki, nanies¢ produkt (rozpyli¢/pola¢) na powierzchnie wymagajgca dezynfekcji, a nastepnie uzy¢
Scierki/mopa/chusteczki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ go na powierzchni.

» Zadbac, by powierzchnie byly w catosci zwilzone produktem. Umozliwi¢ dziatanie produktu przez wymagany czas kontaktu.

» Po uptywie czasu kontaktu sptuka¢ powierzchnie. Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia lub wytrze¢ do sucha chusteczka.

 Niniejsze zezwolenie nie dotyczy stosowania do dezynfekcji narzedzi i materiatéw objetych Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw medycznych, zmiany|
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5 maja 2017 r., str. 1).

 Nie nalezy uzywa¢ produktu w potgczeniu z kwasami lub amoniakiem.
» Dotyczy rozpylaczy (produkty buforowane): stosowac tylko na niewielkich powierzchniach.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

» Stosowac indywidualne srodki ochrony drég oddechowych: minimum APF 4 do stosowania i sptukiwania rozpylaczem
cisSnieniowym (1-3 bary).

» Sprawdzi¢, czy nie ma os6b postronnych w obszarze stosowania podczas procesu dezynfekcji za pomoca rozpylacza
cis$nieniowego (1-3 bary). Jesli konieczna jest obecnos¢ oséb postronnych, powinny one nosi¢ takie same $rodki ochrony drég
oddechowych i Srodki ochrony indywidualnej, co uzytkownik.

» Szybko$¢ wentylacji powinna wynosi¢ przynajmniej 20/godz. w przypadku produktéw buforowanych (dotyczy tylko HYPO-
CHLOR® Neutral 0,25%)

» Unika¢ zbednego narazenia.
* Nie stosowac bezposrednio na zywnos¢, pasze lub napoje ani w ich poblizu oraz na powierzchnie i przedmioty, ktére
prawdopodobnie maja bezposredni kontakt z zywnoscia, paszami, hapojami i zywym inwentarzem.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony sSrodowiska
w nagtych wypadkach
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- W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skére woda. W razie pojawienia sie objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM
KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

- W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: W razie pojawienia sie objawow przemywac wodg. Zdjg¢ soczewki kontaktowe, jesli sa
zalozone i jedli mozna je tatwo zdjaé. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

- W PRZYPADKU POLKNIECIA: W razie pojawienia sie objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub

z lekarzem.

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

- Zachowac pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Nie wyrzucaé niezuzytego produktu na glebe, do zbiornikéw wodnych, nie wylewac do rur (zlewy, toalety...) ani do kanalizacji
» Usuwac niezuzyty produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni€ przed bezposrednim nastonecznieniem.
Okres trwato$ci: 24 miesiace

6. Inne informacje
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