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Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

OXTERIL® 350 SPRAY
BIS OKSAN

Halades DI

DEPTIL 350 SPRAY
OXY-DES Food
AmiraHydrogen Peroxide
Asira DesO

OXTERIL® 350 VHP
PERSYNT® 350 VHP

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa

Evonik Operations GmbH

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres Rellinghauser StraRe 1-11 45128 Essen
Niemcy

Numer zezwolenia 1-1

Numer zasobu w R4BP EU-0028964-0001

Data udzielenia zezwolenia 08/11/2023

Datawaznosci zezwolenia 31/10/2033

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Antwerpen NV

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Stral3e 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestral’e 1 9721 WeilRenstein Austria

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 9721 WeilRenstein Austria

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam
Holandia

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV
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Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Nazwa producenta Brenntag Schweizerhall AG
Adres producenta Elsdsserstrasse 231 4013 Basel Szwajcaria
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych Brenntag Schweizerhall AG

Route Industrielle 10 1580 Avenches Szwajcaria
Brenntag Schweizerhall AG

C/O Infrapark , Baselland, Rothausstrasse 61 4132

Muttenz Szwajcaria
Nazwa producenta Brenntag Nordic A/S
Adres producenta Borupvang 5B DK-2750 Ballerup Dania
Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych Brenntag Nordic A/S

Strandgade 35 7100 Vejle Dania

Nazwa producenta Brenntag GmbH
Adres producenta Messesallee 11 45131 Essen Niemcy
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych Brenntag GmbH

Am Rohrenwerk 46 47259 Duisburg Niemcy
Brenntag GmbH

Boschstral3e 3 08371 Glauchau Niemcy
Brenntag GmbH

Hannoversche Str. 40 21079 Hamburg Niemcy
Brenntag GmbH

Diesdlstra3e 5 74076 Heilbron Niemcy
Brenntag GmbH

Merkurstral3e 47 67663 Kaiserd autern Niemcy
Brenntag GmbH

Am Fieseler Werk 9 34253 L ohfelden Niemcy

Nazwa producenta Brenntag CEE GmbH
Adres producenta Linke Wienzeile 152 1060 Wien Austria
Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych Brenntag CEE GmbH

BahnstralRe 13 2353 Guntramsdorf Austria

Brenntag CEE GmbH

Fabrikstral3e 4-6 8111 Judendorf Austria
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Brenntag CEE GmbH

Rubensstrai3e 48 4050 Traun Austria

Nazwa producenta

Brenntag Slovakias. r. 0.

Adres producenta

Glegjovka 902 03 Pezinok Stowacja

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Brenntag Slovakias. r. o.

Glegjovka 15 902 03 Pezinok Stowacja
Brenntag Slovakias. r. o.

Priboj 558 976 13 Slovenska Lupéa Stowacja
Brenntag Slovakias. r. 0.

Juzné Trieda 72 042 85 K oSice Stowacja

Nazwa producenta

Brenntag S.p.A.

Adres producenta

Via Cusago, 150/4 20153 Milano Wtochy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Brenntag S.p.A.

Via San Carlo Borromeo 24040 Levate Wiochy
Brenntag S.p.A.

Via Galliera 6/2 40010 Bentivoglio Wiochy

Brenntag S.p.A.

Viadel Cimitero 6 80030 Castello di Cisterna Wiochy
Brenntag S.p.A.

Strada Provinciale di Bonifica 34-36 65010 Villanova
di Cepagatti Wiochy

Brenntag S.p.A.

ViaProvinciae per Bitetto 70027 Palo del Colle
Wiochy

Brenntag S.p.A.

ViaPaduni 03012 Anagni Wtochy

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Adres producenta

Jozefa Bema 21 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polska

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

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

Kwasowa 5 95-100 Zgierz Polska
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Brenntag Polska Sp. z 0.0.
Przemystowa 2 62-080 Jankowice Polska
Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Towarowa 9 05-530 Géra Kawaria Polska

Nazwa producenta

Brenntag Lietuva UAB

Adres producenta

Palemono g. 171D 52107 Kaunas Litwa

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Brenntag Lietuva UAB

Palemono g. 171D 52107 Kaunas Litwa

Nazwa producenta

Brenntag Hungaria Kft.

Adres producenta

Béanyalég u. 45 1225 Budapest Wegry

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Brenntag Hungaria Kft.

Banyalég u. 45 1225 Budapest Wegry

Nazwa producenta

S.C. Brenntag SR.L.

Adres producenta

Garii Street 1 077040 Chigjna Rumunia

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

S.C. Brenntag S.R.L.

Garii Street 1 077040 Chiajna Rumunia

Nazwa producenta

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Adres producenta

Radnicka cesta 173p 10000 Zagreb Chorwacja

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 173p 10000 Zagreb Chorwacja

Nazwa producenta

Brenntag Bulgaria EOOD

Adres producenta

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1 1582 Sofia
Butgaria

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Brenntag Bulgaria EOOD

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1 1582 Sofia
Butgaria

Nazwa producenta

OQEMA S.PA.

Adres producenta

Via Roggia Bartolomea 7 20090 Assago Wiochy

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

OQEMA SPA.

VIA TORTONA 73 27055 Rivanazzano Wtochy

Nazwa producenta

Breustedt Chemie BV
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Adres producenta

IJsseldijk 28 7325 WZ Apeldoorn Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Breustedt Chemie BV

IJsseldijk 28 7325 WZ Apeldoorn Holandia

Nazwa producenta

Staub & amp; Co. - Silbermann GmbH

Adres producenta

Ostendstralie 124 90482 Nirnberg Niemcy

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Staub & Co. - Silbermann GmbH

Industriestrale 3 6456 Gablingen Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Adres producenta

C/ Afueras g/n. 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Hiszpania

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Nadtlenek wodoru
Nazwa producenta Evonik Antwerpen NV
Adres producenta Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Antwerpen NV

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Stral3e 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestral’e 1 9721 WeilRenstein Austria

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 9721 WeilRenstein Austria

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam
Holandia

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV

19/03/2024 - IUCLID 6




Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Holandia

Substancja czynna Nadtlenek wodoru
Nazwa producenta Evonik Peroxide Spain, S.L.U.
Adres producenta C/ Afueras g/n. 50784 La Zaida Hiszpania
Lokalizacja zaktadow produkeyjnych Evonik Peroxide Spain, S.L.U.
C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Hiszpania
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Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa NazwalUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$c¢ (%)
zZwyczajowa

Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 35

wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

SL Koncentrat rozpuszczalny
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
H315: Dziata draznigco naskore.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowac podraznienie drég
oddechowych.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac diugotrwate skutki.

H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Doktadnie umy¢ hands po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas
uzywania produktu.

P271: Stosowac¢ wytacznie nazewnatrz lub w
dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnieniado srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez
ochronna/ ochrona oczu / ochronatwarzy..

P301+P312: W PRZY PADKU POLKNIECIA: W
przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z
CENTRUM ZATRUC / doktor / lekarz.

P330: Wyptukac usta

P302+P352: W PRZY PADKU KONTAKTU ZE
SKORA;: Umy¢ duzg ilo$cig wody.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO DROG ODDECHOWY CH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

P312: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie zCENTRUM ZATRUC / doktor /
lekarz.

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna jetatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z CENTRUM
ZATRUC / doktor.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia
skory: Zasiegna¢ porady.
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P403+P233: Przechowywac¢ w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik
szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywac¢ pod zamknieciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z lokal nymi
przepisami..

P501: pojemnik usuwac do zgodnie z lokalnymi
przepisami..

P210: Przechowywac z dala od zrédet ciepta,
goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego
ogniai innych zrédet zaptonu. Palenie wzbronione.

P220: Trzyma¢ z dala od odziezy lub innych
materiatow zapalnych.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ woda do
gaszenia.
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Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. Dezynfekcja powier zchni przez proces waporyzowanego hadtlenku wodor u
(VHP)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwa zwyczajowa: inne: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne; -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja suchych powierzchni i sprzetu w pomieszczeniach
szpitalnych, laboratoriach i innych przestrzeniach zamknietych,
ktére nie majg stycznosci z zywnoscig ani karme.

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: inne: Waporyzacja

Szczegdtowy opis: Zautomatyzowana dezynfekcja
waporyzowanym nadtlenkiem wodoru, wytwarzanym z pomocg
generatora VHP. Gtowne specyfikacje generatora VHPZasada
dyfuzji: waporyzacja, dezynfekcja gazowym nadtlenkiem
wodoru. Objeto$¢ pomieszczenia: 30 - 150 m?. Stezenie
produktu: 3120 mg/m2. Wilgotno$¢ wzgledna: 40 - 80%.
Temperatura: temperatura pokojowa.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: Produkt gotowy do uzycia powinien byé
stosowania aplikowany w stezeniu nadtlenku wodoru 1092 mg/m? (780
ppm) przez generator VHP.

Rozcienczenie (%): Nie dotyczy.
Liczbai harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmnigj 4 godziny
Czestotliwos$¢: codziennie/ w miare potrzeby

Maksymalnie 3 razy dziennie.
Kategoria(-e) uzytkownikow profegonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty Polietylen wysokiegj gestosci (HEDP) butla 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litrow
Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik 1SO HDPE 20m®

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Obszar do dezynfekcji jest przygotowywany do odkazania poprzez usuniecie stojacej cieczy i wytarcie
wszelkich widocznych zabrudzen. Oczy$¢ obszar przed dezynfekcjg. Drzwi szafek powinny by¢ otwarte,
powierzchnie powinny by¢ osuszone, a mokre obszary (takie jak zlewozmywaki) powinny by¢ dezynfekowane
odpowiednimi alternatywnymi produktami.

Specjalnie przeszkoleni profesjonali$ci wymieniajg nakretke zamknietego opakowania specjalng
nakretkg, ktérama zawor odgazowujacy i szybkie ztgcze. Szybkoztgczka jest podtaczona do rury, ktéra
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taczy sie z generatorem VHP. Uszczelni¢ zamknietg przestrzen lub pomieszczenie i upewnic sie, ze
podczas catej procedury nikt nie ma dostepu do obszaru poddanego dziataniu oparami.

Kubatura pomieszczeniawynosi od 30 m3 do 150 m3.

Predkos$¢ dyfuzji moze wynosi¢ od 1,5 do 20 g produktu na minute.

Temperaturapoczgtkowa 20°C, + 2°C.

Wilgotnos¢ wzgledna wynosi pomiedzy 40 a 80 %.

Podczas cyklu dezynfekcji generator VHP dostosowuje stezenie nadtlenku wodoru do skutecznego poziomu
1092 mg/m3 (780 ppm) i utrzymuje je natym poziomie przez co ngimniej 4 godziny. Stezenie nadtlenku
wodoru jest monitorowane podczas dezynfekcji. Po dezynfekcji przed wejsciem do szczelnie zamknietego
pomieszczenia wymagane jest jego napowietrzenie w celu zmniejszenia stezenia nadtlenku wodoru do
poziomu ponizej 1,25 mg/m? lub nizszej odpowiednigj krajowej wartosci referencyjnej. Ten etap moze byé
krotki, ale moze réwniez trwac kilka godzin, powodujac catkowity cykl odkazania trwajgcy od 5 do 8
godzin.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach, ktdre majg
by¢ dezynfekowane (lub w odpowiednim "pomieszczeniu standardowym®”, w stosownych przypadkach)
zapomocg urzgdzen ktore majag by¢ uzywane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekgji tych
pomieszczen, anastepnie z niego korzysta¢. W przypadku gdy dostepne sg metody chemicznego
monitorowania substancji czynnej w powietrzu lub na powierzchni, walidacje chemiczna nalezy
przeprowadzi¢ oprocz walidacji biologicznej, naprzyktad za pomocg paskow testowych lub urzgdzenia
mierzacego ppm nadtlenku wodoru w powietrzu.

W przypadku gdy dotyczy to "standardowego pomieszczenia', dia ktérego dostepny jest protokot, walidacja
moze by¢ ograniczona wytgcznie do walidacji chemiczne.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji
chemicznych, zgodne z europejskg norma EN 16321 lub rownowazne, odziez ochronng odporng
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane
zgodnie z europejska normg EN 374 lub rbwnowazne, ostone twarzy i sprzet ochrony drog oddechowych
(ODO) (przypisany wspotczynnik ochrony (APF) = 10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwoleniaw informacjach o produkcie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.
Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisdw unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE zngjduje sie w
punkcie 6.

Podczas procedury nie jest dozwolony dostep do obszaru poddawanego dezynfekcji. Podczas napowietrzania
i przed zezwoleniem na ponowne wejscie do pomieszczenia poddawanego dezynfekcji nalezy sprawdzic,
naprzyktad zapomoca paskow testowych, czy stezenie nadtlenku wodoru jest mniejsze niz 1,25 mg/m?3 lub
nizsza odpowiednia krajowa warto$¢ referencyjna. Podczas pracy generatora VHP lub w przypadku awarii
wejscie do pomieszczeniajest mozliwe tylko po zatozeniu przeciwchemicznego kombinezonu ochronnego

i ODO (APF=10) i przy stezeniu nadtlenku wodoru wynoszacym 12,5 mg/m? lub mnigj. Przestrzega¢
instrukcji podanych na etykiecie.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjanych instrukcji bezpieczng utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdélne
instrukcje uzycia.

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalngj trwato$ci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogolne instrukcje uzycia.
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4.2. Opiszastosowan

Tabela 2. Dezynfekcja powier zchni przez proces wapor yzowanego hadtlenku wodor u
(VHP)

Grupa produktowa PTO04: Dziedzinazywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwazwyczgjowa: inne: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Suche powierzchnie w strefach zywnosci i pasz oraz innych
zamknietych pomieszczeniach

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: inne: Waporyzacja

Szczegobtowy opis; Zautomatyzowana dezynfekcja
waporyzowanym nadtlenkiem wodoru, wytwarzanym z pomocg
generatora VHP. Gtéwne specyfikacje generatora VHPZasada
dyfuzji: waporyzacja, dezynfekcja gazowym nadtlenkiem
wodoru. Objeto$¢ pomieszczenia: 30 - 150 m?. Stezenie
produktu: 3120 mg/ms. Wilgotno$¢ wzgledna: 40 - 80%.
Temperatura: temperatura pokojowa.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka: Produkt gotowy do uzycia powinien by¢
stosowania aplikowany w stezeniu nadtlenku wodoru 1092 mg/m? (780
ppm) przez generator VHP.

Rozcienczenie (%): Nie dotyczy.
Liczbai harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmnigj 4 godziny
Czestotliwos$é: codziennie/ w miare potrzeby

Maksymalnie 3 razy dziennie.
Kategoria(-e) uzytkownikow profegonany
Wielkosci opakowan i materiaty HEDP butla 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litrow
Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik SO HDPE 20m®

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Obszar do dezynfekcji jest przygotowywany do odkazania poprzez usuniecie stojacej cieczy i wytarcie
wszelkich widocznych zabrudzen. Oczy$¢ obszar przed dezynfekcjg. Drzwi szafek powinny by¢ otwarte,
powierzchnie powinny by¢ osuszone, a mokre obszary (takie jak zlewozmywaki) powinny by¢ dezynfekowane
odpowiednimi alternatywnymi produktami.

Specjalnie przeszkoleni profesjonali$ci wymieniajg nakretke zamknietego opakowania specjalng
nakretkg, ktoramazawor odgazowujacy i szybkie ztgcze. Szybkoztaczka jest podtgczona do rury, ktéra
taczy sie z generatorem VHP. Uszczelni¢ zamknietg przestrzen lub pomieszczenie i upewnic sie, ze
podczas catej procedury nikt nie madostepu do obszaru poddanego dziataniu oparami.

Kubatura pomieszczeniawynosi od 30 m? do 150 m3.

Predkos$¢ dyfuzji moze wynosi¢ od 1,5 do 20 g produktu na minute.

Temperaturapoczatkowa 20°C, + 2°C.
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Wilgotno$¢ wzgledna wynosi pomiedzy 40 a 80 %.

Podczas cyklu dezynfekcji generator VHP dostosowuje stezenie nadtlenku wodoru do skutecznego poziomu
1092 mg/m3 (780 ppm) i utrzymuje je natym poziomie przez co ngimniej 4 godziny. Stezenie nadtlenku
wodoru jest monitorowane podczas dezynfekcji. Po dezynfekcji przed wejsciem do szczelnie zamknietego
pomieszczenia wymagane jest jego napowietrzenie w celu zmniejszenia stezenia nadtlenku wodoru do
poziomu ponizej 1,25 mg/m? lub nizszej odpowiednigj krajowej wartosci referencyjnej. Ten etap moze byé
krotki, ale moze réwniez trwag kilka godzin, powodujac catkowity cykl odkazania trwajgcy od 5 do 8
godzin.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach, ktére majg
by¢ dezynfekowane (lub w odpowiednim "pomieszczeniu standardowym®”, w stosownych przypadkach)
zapomocg urzgdzen ktore majag by¢ uzywane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekgji tych
pomieszczen, anastepnie z niego korzysta¢. W przypadku gdy dostepne sg metody chemicznego
monitorowania substancji czynnej w powietrzu lub na powierzchni, walidacje chemiczna nalezy
przeprowadzi¢ oprocz walidacji biologicznej, naprzyktad za pomocg paskow testowych lub urzagdzenia
mierzacego ppm nadtlenku wodoru w powietrzu.

W przypadku gdy dotyczy to "standardowego pomieszczenia', dia ktérego dostepny jest protokot, walidacja
moze by¢ ograniczona wytgcznie do walidacji chemiczne.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji
chemicznych, zgodne z europejskg norma EN 16321 lub rownowazne, odziez ochronng odporng
chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane
zgodnie z europejska normg EN 374 lub rbwnowazne, ostone twarzy i sprzet ochrony drog oddechowych
(ODO) (przypisany wspotczynnik ochrony (APF) = 10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony
przez posiadacza zezwoleniaw informacjach o produkcie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.
Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisdw unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje sie w
punkcie 6.

Podczas procedury nie jest dozwolony dostep do obszaru poddawanego dezynfekcji. Podczas napowietrzania
i przed zezwoleniem na ponowne wejscie do pomieszczenia poddawanego dezynfekcji nalezy sprawdzic,
naprzyktad zapomoca paskow testowych, czy stezenie nadtlenku wodoru jest mniejsze niz 1,25 mg/m? lub
nizsza odpowiednia krajowa warto$¢ referencyjna. Podczas pracy generatora VHP lub w przypadku awarii
wejscie do pomieszczeniajest mozliwe tylko po zatozeniu przeciwchemicznego kombinezonu ochronnego

i ODO (APF=10) i przy stezeniu nadtlenku wodoru wynoszacym 12,5 mg/m? lub mnigj. Przestrzega¢
instrukcji podanych na etykiecie.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczgce prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjanych instrukcji bezpieczng utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdélne
instrukcje uzycia.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach

przechowywania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwato$ci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.3. Opiszastosowan
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Tabela 3. Pakowanie aseptyczne w przemysle spozywczym i paszowym

Grupa produktowa PTO04: Dziedzinazywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwazwyczgowa: inne: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Spory bakteryjne
Etap rozwoju: inne: Przetrwalniki bakterii

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja materiatu opakowaniowego zywnosci w
zamknietych systemach pakowania aseptycznego przez produkt
natryskiwany lub nebulizowany.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: inne: Natryskiwanie lub nebulizacja

Szczegbtowy opis: Zautomatyzowane natryskiwanie lub
nebulizacji w uktadach zamknietych.

Stosowane dawki i czestotliwos$é Stosowana dawka: Stezenie w uzyciu: 35% (w/w) nadtlenku
stosowania wodoru. Stezenie produktu w gorgcym powietrzu: 10,83 g/kg

Rozcienczenie (%): Do dezynfekcji bakterii, drozdzy i
przetrwalnikdw bakterii produkt nalezy rozcienczy¢ w
odpowiednim stosunku wagowym (w/w), aby otrzymac roztwor
nadtlenku wodoru o stezeniu 35%. Na przyktadzie produktu
zawierajgcego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru: 700 ml produktu
doda¢ do 357 ml wody, aby uzyskac rozcienczony roztwor o
stezeniu 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Liczbai harmonogram aplikacji:

Zautomatyzowane procesy dezynfekcji chemiczno-termiczneg.
Temperatura: = 100°C

Czas kontaktu: co ngimnigj 5,5 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty HEDP butla 1, 5 litréw
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik SO HDPE 20m®

4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Aseptyczne systemy napetniania opierajg sie na zasadzie aseptycznie formowanej rury ze sterylizowanego
arkusza materiatu opakowaniowego, ktory jest w sposob ciggty napetniany sterylnym handlowo ciektym
produktem spozywczym, anastepnie uszczelniany poprzecznie do uformowaniaworeczkéw, ktére z kolei sg
sktadane w ostateczny ksztatt opakowania. Materiaty opakowaniowe sg dostarczane do maszyny sterylnego
napetniania abo w formie zwojow (arkuszy), abo w formie wstepnie uformowanych torebek, rurek i butelek.
Nastepnie 35% (w/w) nadtlenek wodoru stopniowo rozpylaé lub nebulizowaé do opakowania przy uzyciu
dyszy. Po tym nastepuje wiele etapow odparowania nadmiaru nadtlenku wodoru za pomoca sterylnego,
goracego powietrza. W zaleznosci od wielkosci zbiornika 0,1 - 1 ml 35% (w/w) nadtlenku wodoru rozpyla
sie lub nebulizuje stopniowo przez dysze.

Temperatura: = 100°C

Czas kontaktu: co ngimnig 5,5 sekund
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Naprzykfad, do produktu zawierajgcego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 700 ml produktu do 357 ml
wody, aby uzyskac rozcienczenie do 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Uzytkownik winien zawsze dokonywac¢ oceny mikrobiologicznej dezynfekcji, po ktdrej sporzadzany jest
protokdt dezynfekeji opakowania/ systemu, ktéry musi by¢ nastepnie stosowany.

4.3.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas obstugi stezonych roztworéw na etapie ich mieszaniai tadowania nosi¢ okulary ochronne

odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne z europejskg normg EN 16321 lub réwnowazne,
odziez ochronng odporng chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji
chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 [ub rownowazne, ostone twarzy i ODO
(APF) = 10; podczas aplikacji nosi¢ rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane
zgodnie z europejskg normg EN 374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty
biobojcze oraz okulary ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne z europejskg normg
EN 16321, lub réwnowazng ostone twarzy. Podczas prac konserwacyjnych nosié rekawice odporne na
dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z normg EN 374 lub rownowazne, odziez
ochronng odporng chemicznie na produkty biobojcze, okulary ochronne odporne na dziatanie substancji
chemicznych, zgodne z normg EN 16321, lub rownowazng ostone twarzy oraz ODO (APF = 4) i przed
otwarciem urzadzenia rozpyla¢ przez ok. 10 sekund wode. W instrukcji obstugi stacji uzupetniania
wymagane jest, aby operacje tadowania odbywaty sie w chtodnym i wentylowanym migjscu. Materiat
rekawic i kombinezonu musi byé¢ okreslony przez posiadacza zezwoleniaw informacjach o produkcie.
Przestrzegac instrukcji podanych na etykiecie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisdw unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE zngjduje sie w
punkcie 6.

Instrukcje uytkowania stacji ponownego napetniania okreslajg, czy operacje tadowania muszag odbywac sie
w chtodnym i przewietrzanym migjscu. Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjanych instrukcji bezpieczng utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdélne
instrukcje uzycia.

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos¢
okresu przechowywania produktéw biobgjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalngj trwatosci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogolne instrukcje uzycia.

4.4. Opiszastosowan

Tabela 4. Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitneg poprzez czyszczenie na miejscu
(CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzinazywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny -
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwa zwyczajowa: inne: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: inne: -
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Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: inne; -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Czyszczenie i dezynfekcjainstalacji dystrybucji i magazynowania
wody pitnej

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: CIP (czyszczenie namigjscu)

Szczegdtowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych
uktadow zamknietych przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwos$c
stosowania

Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcienczenie (%): Do dezynfekcji produktow z bakterii

i drozdzy rozcienczaé produkt do stezenia 4,7% (w/w)
nadtlenku wodoru. Na przyktad, w przypadku produktu o 35%
(w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml
wody. W przypadku produktow o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru wartosci te nalezy odpowiednio dostosowac.

Liczbai harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmnigj 3 godziny
Czestotliwos$é: Codziennie/ w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

ButlaHEDP 1, 5 litréw

K anister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litréw

Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik SO HDPE 20m®

4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie namigjscu): Czyscic przed dezynfekcjg (usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez
wstepne ptukanie lub skrobanie, aw razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowac rozcienczony produkt
przez uktad w warunkach nasilonych turbulencji i predkosci przeptywu. Po 3 godziny czasu kontaktu

rury i zbiorniki ptucze sie woda przed napetnieniem woda pitng. Do dezynfekcji produktow z bakterii,
drozdzy i grzybdw rozcienczaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyktad, do
produktu zawierajgcego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyskac
rozcienczenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru
wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

4.4.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszaniai tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne nadziatanie substancji
chemicznych, zgodne z europejskg norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowg, odziez
ochronng odporng chemicznie na produkty biobdjcze, rekawice odporne nadziatanie substancji
chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejskg normg EN 374 [ub réwnowazne, oraz ODO (APF =
10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o
produkcie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisow unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje sie w

punkcie 6.

Srodki techniczne minimalizagji ryzyka (RMM): loka nainstalacja wyciggowa (50%) i dobre praktyki
wentylacji ogolngl (3 ACH). Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.
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4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest

konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpieczngj utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne

instrukcje uzycia.

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach

przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalngj trwatosci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.5. Opiszastosowan

Tabela 5. Dezynfekcja niepor owatych twar dych powierzchni i sprzetu przez

zanur zenie

Grupa produktowa

PTO04: Dziedzinazywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczgjowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Sprzet W przemysle spozywczym i hapojow, kuchnie
cateringowe w duzej skali i kantyny.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: System otwarty: diugotrwate zanurzanie

Szczegdtowy opis: Zanurzanie reczne sprzetu w otwartych
kapielach. Zanurzanie automatyczne sprzetu w zamknietych
kapielach.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcienczenie (%): Do dezynfekcji produktow z bakterii,
drozdzy o grzybow rozcienczaé produkt do stezenia 8,1% (w/
w) nadtlenku wodoru. Na przyktad, w przypadku produktu o
35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do 738 ml
wody. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru
warto$ci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczbai harmonogram aplikacji:
Czas kontaktu: Co ngjmnigj 60 minut
Czestotliwos$é: Codziennie/ w miare potrzeby
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Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow profegonany
Wielko$ci opakowan i materiaty ButlaHEDP 1, 5 litrow
opakowaniowe Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litréw

Beczka HDPE 200 litréw
Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik SO HDPE 20m®

45.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktow z bakterii, drozdzy o grzybow rozcienczac¢ produkt do stezenia 8,1% (w/w)
nadtlenku wodoru. Na przyktad, do produktu zawierajgcego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml
produktu do 738 ml wody, aby uzyskac rozcienczenie do 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktow o
roznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie: Sprzet w przemysle spozywczym i produkcji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie.
Wstepne czyszczenie sprzetu. Roztwoér dezynfekcyjny powinien by¢ rozcienczany do kadzi (np. wylewanie
lub pompowanie produktu do kadzi). Sprzet do dezynfekcji jest umieszczany recznie lub automatycznie w
tych kadziach (kgpiele otwarte lub zamkniete) i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut.
Po zakonczeniu procedury dezynfekcji sprzet jest sptukiwany wodg. Roztwor do dezynfekcji w kapieli
zanurzeniowsj / do namaczaniawymieniaé po kazdym cyklu dezynfekgji.

45.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji
chemicznych, zgodne z europejskg norma EN 16321 lub rownowazne, albo maske twarzowg, odziez
ochronng odporng chemicznie na produkty biobojcze, rekawice odporne nadziatanie substanc;i
chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN 374 lub rownowazne, oraz ODO (APF =
10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwoleniaw informacjach o
produkcie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisdw unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE zngjduje sie w
punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): Lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard
wentylacji ogolng (3 ACH). Kgpiel zanurzeniowamusi by¢ umieszczonaw oddzielnym pomieszczeniu. Do
uzytku wytgcznie w miejscach niedostepnych dlaogétu spoteczenstwa. Profegonalni uzytkownicy bez
SOl i RPE (APF=10) nie mogg wchodzié do pomieszczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknieta
podczas dezynfekcji, otwartg tylko do zatadunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

45.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

45.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjanych instrukcji bezpieczng utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdélne
instrukcje uzycia.

4.5.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogolne instrukcje uzycia.

4.6. Opiszastosowan
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Tabela 6. Dezynfekcja powier zchni przez czyszczenie na migjscu (CIP)

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdze
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikow w
przemysle spozywczym i paszowym, majgcych stycznosc¢ z
zywnoscig

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: CIP (czyszczenie na migjscu)

Szczegotowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych
uktadow zamknietych przez czyszczenie na migjscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodorul.

Rozcienczenie (%): Do dezynfekcji produktow z bakterii,
drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia 4,7% (w/
w) nadtlenku wodoru. Na przyktad, w przypadku produktu o
35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml
wody. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru
warto$ci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczbai harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmnigj 3 godziny
Czestotliwos$é: Codziennie/ w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

ButlaHEDP 1, 5 litrow

Kanister HDPE 10, 20, 30, 60 litrow
Beczka HDPE 200 litrow

Zbiornik HDPE 1000 litréw
Zbiornik 1SO HDPE 20m®

4.6.1.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Czyscic przed dezynfekcjg. (Usung¢ wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne ptukanie lub skrobanie,
aw razie potrzeby - przez namaczanie). Powierzchnie wewnetrzne rur i zbiornikéw sg dezynfekowane w
procesie CIP, czyszczenia na migjscu. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczac
produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przykfad, do produktu zawierajgcego 35% (w/

w) nadtlenku wodoru: dodgj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyskac rozcienczenie do 4,7% (w/

w) nadtlenku wodoru. Dla produktow o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci muszg byé

odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje sie przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uktad w warunkach nasilonych turbulencji i
zwiekszonej predkosci przeptywu. Aplikacjajest zautomatyzowanaw procesie zamknietym. Po 3 godziny
czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze sie wodg réwniez w warunkach uktadu zamknigtego.
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4.6.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji
chemicznych, zgodne z europejskg norma EN 16321 lub rownowazne, albo maske twarzows, odziez
ochronng odporng chemicznie na produkty biobojcze, rekawice odporne nadziatanie substanc;i
chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejskg normg EN 374 lub rownowazne, oraz ODO (APF =
10). Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwoleniaw informacjach o
produkcie. Petne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepisdw unijnych w
dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy. Petne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje sie w
punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalnainstalacja wyciagowa (50%) i dobre praktyki
wentylacji ogdlngj (3 ACH). Przestrzeggj instrukcji na etykiecie.

4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie
pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Uzywanie specjanych instrukcji pierwszej pomocy i srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest
konieczne. Patrz Ogolne instrukcje uzycia.

4.6.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji bezpieczngj utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne
instrukcje uzycia.

4.6.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwato$ci produktu w normalnych
warunkach sktadowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?

5.1. Instrukcje stosowania
Patrz uzycie specjanych instrukcji dla kazdego zastosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych srodkéw ograniczaniaryzykadlakazdego zastosowania
Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszegl pomocy oraz srodki ochrony

srodowiska W nagtych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZY PADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Daj co$ do picia, jesli osobanarazona
jest w stanie potkngé. NIE wywotywaé wymiotdw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby
uzyskaé pomoc medyczng. |nformacje dla personelu medycznego / lekarza: W razie potrzeby zainicjuj srodki
podtrzymujace zycie, anastepnie zadzwon do CENTRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duzg iloécig wody. Nastepnie zdejmij
wszystkiezanieczyszczong odziez i wypraj jg przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skory wodg
przez 15 minut. Zadzwon do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptuka¢ wodg przez kilka minut. Usun
soczewki kontaktowe, jesli sg obecnei tatwe do zrobienia. Kontynuowac ptukanie przez co ngjmnigj 15
minut. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskac¢ pomoc medyczna.

W PRZYPADKU WDY CHANIA: Przenie$ naswieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej
do oddychania.

Jesli objawy: Zadzwon pod humer 112 / pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

Jesli nie ma objawéw: Zadzwon do CENTRUM ZATRUC Iub lekarza.

Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie sie w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikow (np. plastykowych) zapomocg
odpowiedniego sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materiatu rozlanego nigdy nie zwracgj

w oryginalnych pojemnikach do powt6rnego wykorzystania. Chron przed substancjami tatwopalnymi i
niezgodnymi chemicznie. Pozostatosci sptukuj obficie woda. Wchtoniety materiat zutylizowaé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

Maty wyciek: Rozcienczyé produkt duzg iloscig wody i sptukac lub wchtongé ptynnym materiatem
wigzacym (np. ziemig okrzemkows lub uniwersalnym spoiwem). Podnie$ mechaniczniei zbierz w
odpowiednich pojemnikach. Doktadnie oczy$¢ zanieczyszczong powierzchnie. Pakuj i etykietuj odpady,
takie jak produkt. Nie odrywac etykiety od pojemnikow dostawczych przed utylizacja.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nakoniec obrdbki utylizowac niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi.
Uzywany produkt moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskigj w zaleznosci od lokalnych wymagan.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow

biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania

I nfor macja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywaé z dalaod bezposredniego $wiatta stonecznego i zrodet ciepta.
Chron przed zrédtami zaptonu - Nie pal.

Chron przed substancjami tatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.
Pojemnik do transportu i sktadowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekow i pozostatos$ci produktu w pojemnikach.

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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I nfor macja o wspélnym skiadowaniu:

Nie przechowywac z akaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozktadu).
Nie przechowywac razem z rozpuszczal nikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalng trwatosci:

24 miesiace
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE

Petne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okre$lonych
warunkow stosowania’:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
Dyrektywa Rady podawanaw punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych
warunkow stosowania’: Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia

i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. U. L 131z
5.5.1998, s. 11).
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