RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

AEROCLEAN
Tip(uri) de produs
TP 2: Dezinfectante # algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale
TP 3: Igiena veterinara

TP 4: Industriaalimentara # afuraelor

Numarul autorizatiei: EU-0031391-0000

Numarul deciziel dereglementare R4BP: EU-0031391-0000



1. INFORMA#II ADMINISTRATIVE ...oooiiiiieeee e 3

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciae) a(le) produsului ................... 3
1.2.  De#finatorul aUtOriZafiel .........ccvvveieiiee e 3
1.3.  Producatorul (producatorii) produsului .............ccceecuiiiiiiiiiniiniiiciincne 3
1.4. Producatorul (producatorii) substan#ei (substan#elor) active ..................... 3
2. COMPOZI#IA #l FORMULAREA PRODUSULUI ...oooiiiiiiii, 5
2.1. Informatii calitative # cantitative privind compozi#ia produsului ................ 5
2.2, Tip(uri) de fOrMUIBIE ......cocuiiiie e 5
3. FRAZE DE PERICOL #l DE PRECAUHIE ........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieineeenenennees 6
4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE) .o, 8
4.1, DeSCrier€a UtIlIZATii .....eeeeisereeeeiiiiee ettt 8
4.2, DeSCrier€a UtIlIZATii .....eeeeiiereeeeiiiiee et 9
4.3, DesCrier€a ULIlIZAr . ...ooovvveeereeeee s 11
4.4, DesCrierea ULIlIZAr . ...ooovveeerieee e 12
5. INSTRUCHUNI GENERALE DE UTILIZARE ... 15
51, InstrucHiuni de UtIliZare ..........ccooviiiiiiie e 15
5.2, Masuri de reducere ariSCUrilor ...........oooiiiiiieiiiiiie e 15
5.3. Particularita#i ale efectelor posibile directe sau indirecte, instruc#iuni de
prim-gjutor # masuri de urgen#a pentru protectiamediului .............ccocvereenne. 15
5.4. Instruc#iuni pentru eliminareain siguran#a a produsului # aambalajului
2 0= LU= TP PPPPRPTRPOTRPT 16
55. Condi#i de depozitare #i termenul de valabilitate a produsului Tn
condi#ii normale de dePOZITAre ...........occueeieiiiiiie e 16
6. ALTE INFORMAZF | .ooiiiiiiiii 17

28/03/2024 - IUCLID 6 2



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

Denumire (denumiri) comerciale

AIRNAPUR
EGGOA
FUMICLEAN
FOGAIR
ASEPTOL AIR
SEPTOKAIR
NEBULAIR
OXIR
KLEANSAIR
AEROCLEAN

1.2. Detinatorul autorizatiei

Denumire

HUVEPHARMA SA

Denumirea#i adresa de#inatorului
autorizattiel

Adresa

34, rue Jean Monnet Z| d Etriché - Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu Fran#a

Numarul autorizattiei

EU-0031391-0000

Numarul deciziei de reglementare R4BP

EU-0031391-0000

Data autorizatiei

25/03/2024

Data de expirare a autoriza#iei

28/02/2034

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

Denumirea producatorului

HUVEPHARMA SA

Adresa producatorului

12, rue de Malacussy 42100 Saint-Etienne Fran#a

Adresalocurilor de productie

HUVEPHARMA SA sitel

12, rue de Malacussy 42100 Saint-Etienne Fran#a

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producatorului

PURAC BIOCHEM

Adresa producatorului

Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O. Box 21
4200 AA GORINCHEM #arile de Jos

Adresalocurilor de productie

PURAC BIOCHEM site 1

Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O. Box 21
4200 AA GORINCHEM #arile de Jos

Substan#a activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producatorului

Jungbunzlauer SA

Adresa producatorului

Z.l. et Portuaire, BP 32 67390 Mackolsheim Frant#a

Adresalocurilor de productie

Jungbunzlauer SA site 1

Z.l. et Portuaire, BP 32 67390 Mackolsheim Frantta
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Substan#a activa Peroxid de hidrogen

Denumirea producatorului ARKEMA France

Adresa producatorului 420 rue d& #39;Estienne dOrves 92705 Colombes
Frant#a

Adresalocurilor de productie ARKEMA France site 1

RN85, BP1 38560 Jarrie Fran#a
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Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative i cantitative privind compozitia produsului

Denumire Denumire Functie Numar CAS Numar CE Con#inut (%)
comuna IUPAC
Acid L-(+)-lactic substan#a 79-33-4 201-196-2 6,25
activa
Peroxid de substan#a 7722-84-1 231-765-0 15
hidrogen activa

2.2. Tip(uri) deformulare

SL Concentrat solubil
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Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii # lezarea
ochilor.

H290: Poate fi coroziv pentru metale.

EUHO71: Coroziv pentru caile respiratorii.

Fraze de precauttie

P280: Purta#i manusi de protectie.

P280: Purta#i imbracaminte de protectie.
P280: Purta#i echipament de protectie a ochilor.
P280: Purtati echipament de protectie afetei.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clati#i cu aten#ie cu apa, timp de mai multe
minute. Scoatei lentilele de contact, daca este

cazul #i daca acest lucru se poate face cu u#urin#a.
Continua#i sa clatiti.

P310: Suna#ti imediat laun laun CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA.

P310: Suna#i imediat laun un medic.

P501: Arunca# continutul lain conformitate cu
cerinttele locale.

P501: Arunca#i recipientul lain conformitate cu
cerintelelocale.

P260: Nu inspira#i vaporii.
P260: Nu inspirati spray-ul.
P264: Spala#i-va méinile bine dupa utilizare.

P301+P330+P331: IN CAZ DE INGHI# RE: clati#i
gura. NU provoca#i voma.

P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU
PIELEA (sau parul): Scoate#i imediat toata
imbracamintea contaminata. Clati#i pieleacu apa
[sau faceti du#].

P321: Tratament specific (a se vedeainstruc#iuni pe
aceasta eticheta).

P363: Spala#i imbracamintea contaminata, inainte
dereutilizare.

P405: A se depozita sub cheie.

P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU
PIELEA (sau parul): Scoateffi imediat toata
imbracamintea contaminata. Clati#i pieleacu apa
[sau faceti du#].
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P234: Pastraf#ti numai Tn recipientul original.

P310: Suna#i imediat laun laun CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA.

P310: Sunatti imediat laun un medic.

P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transporta#
victimalaaer liber # men#ineti-o intr-o pozi#ie
confortabila pentru respiratie.

P390: Absorbi#i scurgerile de produs, pentru anu
afectamaterialele din apropiere.

P406: Depozitadi Tntr-un a corrosion-resi stant
container/ cu dublura interioara rezistenta la
coroziune.
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Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1. Dezinfectarea aerogena a serelor goale si a adaposturilor de materiale goale

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante #i algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe la oameni sau animale

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea gtiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Drojdii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Virusuri Tncapsul ate
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior

Dezinfectarea suprafettel or neporoase ale serelor goale vizibil
curate # ale adaposturilor de materiale goale.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: altele: Nebulizare larece in incinte mari (> 4 m3 pana la
300 m3)

Descriere detaliata: Temperatura: temperatura camerei Timp
minim de contact: 1 oralntervalul diametrelor picaturilor medii:
7-30pum

Rata (ratel€) #i frecvent#fa de aplicare

Frecvent#a de aplicare: Rata de aplicare: Doza de produs pur de
utilizat: « Bacterii, drojdii: 5ml/m3 ¢ Virusuri incapsulate: 5,2 ml/
m3 ¢ Fungi: 10 mI/m3

Diluare (%): Tnainte de aplicare, produsul trebuie diluat n

apa la o concentra#ie cuprinsa intre 25% #i 100% v/v de
AEROCLEAN pur, in func#ie de volumul care trebuie tratat.
Pentru a gjunge la doza necesara (de exemplu, 5 ml produs pur/
m2 pentru bacterii #i drojdii), rata de aplicare a produsului diluat
trebuie adaptata in func#ie de factorul de dilu#ie (de exemplu,
pentru o solu#ie de 25% v/iv AEROCLEAN, 20 ml de produs
diluat/m3 trebuie aplicat impotriva bacteriilor #i drojdiilor).
Vdidareabiologica se efectueaza pentru fiecare camera care
urmeaza sa fie dezinfectata (sau intr-o camera ,, standard”
adecvata intr-o instale#ie, daca este cazul) cu dispozitivele
care urmeaza sa fie utilizate, dupa care se poate realiza #i
utiliza ulterior un protocol pentru dezinfectarea acestor camere.
O aplicare trebuie facuta lafiecare perioada deigienizare a
cladirilor goale

Numarul # calendarul de aplicare:
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O aplicare trebuie facuta lafiecare perioada deigienizare a
cladirilor goale

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului # materialul de |Canistra din HDPE (polietilena de inalta densitate) de 1 litru cu
ambalare capac de degazare

Canistra din HDPE de 5 litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 20 de litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 200 de litri cu capac de degazare

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
- Produsul trebuie utilizat numai pe suprafette curate vizual atunci cand este aplicat Tn sere.

- Timpul de contact incepe atunci cand volumul total necesar de produs pur (a se vedea rata de aplicare) este
nebulizat.

- Aplica#i numai pe suprafetfe neporoase

- Caexemplu, produsul afost demonstrat ca fiind eficace Tmpotrivafungilor (prin studii de eficacitate efectuate
n conformitate cu standardul EN17272) cu un debit de 293,3 ml/minut (adica 17,6 litru/ora) #i 1a 38,8 ml de
produs diluat (la 25% v/v) pe metru cub de volum a camerei, latemperatura camerei.

4.1.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare

4.1.3. Infunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

4.1.4. Tn functie demodul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

4.15. Infunctie de modul de utilizare, conditiile de depozitar e gi termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

4.2. Descrierea utilizarii

Tabel 2. Dezinfectarea aerogena din spatiile goale de depozitare a oualor (care nu
sunt destinate consumului uman)

Tip de produs TP 3: Igiena veterinara
Descrierea exacta a utilizarii autorizate, -

dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifica: fara date
dezvoltare) Denumirea comuna: altele: Drojdii

Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Bacterii
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Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumireacomuna: altele: Virusuri
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior

Dezinfectarea suprafettel or neporoase din spatiile goale de
depozitare a oualor (care nu sunt destinate consumului uman)

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: altele: Nebulizare larece in incinte mari (> 4 m3 pana la
150 m3)

Descriere detaliata: Timp minim de contact: 1 oraTemperatura:
temperatura camereilntervalul diametrelor picaturilor medii: 7 -

30 pm

Rata (ratele) #i frecventta de aplicare

Frecventfa de aplicare: Doza de produs pur de utilizat: Bacterii,
drojdii, fungi, virusuri: 13,2 ml/m3

Diluare (%): Tnainte de aplicare, produsul trebuie diluat in ap3 la
0 concentrattie de 33% v/v de AEROCLEAN pur pentru aaplica
40 ml de produs diluat/m?. Validarea biologica se efectueaza
pentru fiecare camera care urmeaza sa fie dezinfectata (sau
ntr-o camera , standard” adecvata intr-o instalatie, daca este
cazul) cu dispozitivele care urmeaza sa fie utilizate, dupa care
se poate realiza #i utiliza ulterior un protocol pentru dezinfectarea
acestor camere. Repetati Tnainte de fiecare ou nou care gjunge in
camera

Numarul # calendarul de aplicare:
Repeta#i Tnainte de fiecare ou nou care gjunge in camera

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Canistra din HDPE de 1 litru cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 5 litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 20 de litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 200 de litri cu capac de degazare

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

- Aplica#i numai pe suprafette neporoase

- Produsul nu este destinat dezinfectarii oualor. Efectuatti tratamentul Tn absen#a oualor.

- Timpul de contact incepe atunci cand volumul total necesar de produs pur (a se vedea rata de aplicare) este

nebulizat.

- Caexemplu, produsul afost demonstrat ca fiind eficace impotrivafungilor (prin studii de eficacitate efectuate
n conformitate cu standardul EN17272) cu un debit de 298,8 ml/minut (adica 17,93 litru/ora) #i la40 ml de
produs diluat (la 33% v/v) pe metru cub de volum a camerei, latemperatura camerei.

4.2.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
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4.2.3. Infunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

4.2.4. n functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

4.25. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

4.3. Descrierea utilizarii

Tabel 3. Dezinfectar ea aerogena a cladirilor goale (cladiri pentru animale, clinici
veterinare si camer e invecinate pentru animale) si a materialelor

Tip de produs TP 3: Igiena veterinara

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifica: fara date
dezvoltare) Denumirea comuna: altele: Drojdii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumireacomuna: altele: Virusuri
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

Dezinfectarea suprafettel or neporoase ale cladirilor goale (cladiri
pentru animale, clinici veterinare, camere Tnvecinate pentru
animale) #i amaterialelor.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: altele: Nebulizare larecein incinte mari (> 4 m3 pana la
300 m3)

Descriere detaliata: Timp minim de contact: 1
oraTemperatura: temperatura camerei Intervalul diametrelor
picaturilor medii: 7 - 30 um

Rata (ratele) #i frecventa de aplicare Frecventfa de aplicare: Doza de produs pur de utilizat: « Bacterii
#i drojdii: 5 ml/m3 e Virusuri: 5,2 ml/m3 e Fungi: 10 ml/m3

Diluare (%): Tnainte de aplicare, produsul trebuie diluat Tn

apa la o concentra#ie cuprinsa ntre 25% # 100% v/v de
AEROCLEAN pur, Tn func#ie de volumul care trebuie tratat.
Pentru a atinge doza necesara (de exemplu, 5 ml produs pur/
m2 pentru bacterii #i drojdii), rata de aplicare a produsului diluat
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trebuie adaptata in func#ie de factorul de dilu#ie (de exemplu,
pentru o solu#ie de 25% v/iv AEROCLEAN, 20 ml produs diluat/
ms trebuie aplicat impotriva bacteriilor # drojdiilor). Validarea
biologica se efectueaza pentru fiecare camera care urmeaza
sa fie dezinfectata (sau intr-o camera ,, standard” adecvata
intr-o instala#tie, daca este cazul) cu dispozitivele care urmeaza
sa fie utilizate, dupa care se poate realiza #i utiliza ulterior un
protocol pentru dezinfectarea acestor camere. O aplicare trebuie
facuta lafiecare perioada deigienizare a cladirilor goale.

Numarul #i calendarul de aplicare:
O aplicare trebuie facuta lafiecare perioada deigienizare a
cladirilor goale.

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist

Dimensiunile ambalajului # materialul de |Canistra din HDPE de 1 litru cu capac de degazare
ambalare Canistra din HDPE de 5 litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 20 de litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 200 de litri cu capac de degazare

4.3.1. Instructiuni specifice de utilizare
- Aplica#i numai pe suprafette neporoase.

- Curat#tat#ti suprafettele inainte de dezinfectare.

- Timpul de contact incepe atunci cand volumul total necesar de produs pur (a se vedea rata de aplicare) este
nebulizat.

- Caexemplu, produsul afost demonstrat ca fiind eficace impotrivafungilor (prin studii de eficacitate
efectuate in conformitate cu standardul EN17272) cu un debit de 293,3 ml/minut (adica 17,07 litru/ora) #i |a 40
ml de produs diluat (Ia 25% v/v) pe metru cub de volum al camerei, latemperatura camerei.

- Utiliza#i numal Tn locuin#e goale pentru animale.

4.3.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
- Reintrarea animalelor este permisa numai dupa ce concentra#ia de peroxid de hidrogen in aer ascazut sub
0,9 ppm (1,25 mg/m3) sau valoarea de referin#a na#tionala corespunzatoare.

4.33. Infunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

4.3.4. 1n functie demodul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

4.35. Infunctie de modul de utilizare, conditiile de depozitare gi termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

4.4, Descrierea utilizarii

Tabel 4. Dezinfectarea aerogena a cladirilor goale si a materialelor de pe suprafetele
careintra in contact cu alimentele sau cu hrana pentru animale

Tip de produs TP 4: Industria alimentara #i afurgelor

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz
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Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: fara date
Denumireacomuna: atele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Drojdii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea dtiintifica: fara date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea dtiintifica: fara date
Denumirea comuna: altele: Virusuri Tncapsul ate
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior

Dezinfectarea suprafettel or neporoase ale cladirilor goale #i ale
materialelor din industria hranei pentru animale sau din industria
alimentara

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: altele: Nebulizare larece in incinte mari (> 4 m3 pana la
300 m3)

Descriere detaliata: Timp minim de contact: 1 oraTemperatura:
temperatura camereiIntervalul diametrelor picaturilor medii: 7 -

30 pm

Rata (ratele) #i frecventta de aplicare

Frecventfa de aplicare: Doza de produs pur de utilizat: « Bacterii,
drojdii: 5 ml/m3 e Virusuri Tncapsulate: 5,2 ml/m3 ¢ Fungi: 10 ml/
m3

Diluare (%): Tnainte de aplicare, produsul trebuie diluat Tn

apa la o concentra#ie cuprinsa ntre 25% # 100% v/v de
AEROCLEAN pur, in func#ie de volumul care trebuie tratat.
Pentru a atinge doza necesara (de exemplu, 5 ml produs pur/
m2 pentru bacterii #i drojdii), rata de aplicare a produsului diluat
trebuie adaptata in func#ie de factorul de dilu#ie (de exemplu,
pentru o solu#ie de 25% v/iv AEROCLEAN, 20 ml produs diluat/
m?3 trebuie aplicat impotriva bacteriilor #i drojdiilor). Vaidarea
biologica se efectueaza pentru fiecare camera care urmeaza
sa fie dezinfectata (sau Intr-o camera , standard” adecvata
intr-o instalattie, daca este cazul) cu dispozitivele care urmeaza
sa fie utilizate, dupa care se poate realiza#i utiliza ulterior un
protocol pentru dezinfectarea acestor camere. O aplicare trebuie
facuta lafiecare perioada deigienizare a cladirilor goale.

Numarul # calendarul de aplicare:
O aplicare trebuie facuta lafiecare perioada deigienizare a
cladirilor goale.

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Canistra din HDPE de 1 litru cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 5 litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 20 de litri cu capac de degazare
Canistra din HDPE de 200 de litri cu capac de degazare

4.4.1. Instructiuni specifice de utilizare

- Aplica#i numai pe suprafette neporoase.
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- Timpul de contact incepe atunci cand volumul total necesar de produs pur (a se vedea rata de aplicare) este
nebulizat.

- Caexemplu, produsul afost demonstrat cafiind eficace Tmpotrivafungilor (prin studii de eficacitate
efectuate In conformitate cu standardul EN17272) cu un debit de 293,3 ml/minut (adica 17,6 litru/ora) #i la
38,8 ml de produs diluat (1a 25% v/v) pe metru cub de volum al camerei, latemperatura camerei.

4.4.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare

4.4.3. 1n functie de modul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

4.4.4. 1n functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranti a
produsului si a ambalajului acestuia

4.45. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
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Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTI LIZARE!

5.1. Instructiuni de utilizare
- Urma#i instruc#iunile furnizorilor de echipamente pentru a ob#ine un timp de difuziune suficient.

- Utilizatorii trebuie sa informeze daca tratamentul este ineficient #i sa raporteze direct titularului
inregistrarii.

- Produsul afost demonstrat cafiind eficace (prin studii de eficacitate efectuate Tn conformitate cu standardul
EN17272) cu un debit de 268,3 pana la 340 ml/minut (adica 16,1 - 20,4 litri/ora).

- Validareabiologica se efectueaza pentru fiecare camera care urmeaza sa fie dezinfectata (sau intr-o
camera ,standard” adecvata intr-o instala#ie, daca este cazul) cu dispozitivele care urmeaza sa fie utilizate,
dupa care se poate realiza #i utiliza ulterior un protocol pentru dezinfectarea acestor camere.

5.2. Masuri dereducereariscurilor
- Pentru a aplica produsul, utiliza#i numai nebulizator automat.

- Sigila#i incinta de tratament (de exemplu, cu banda) pentru ava asigura ca nivelurile de peroxid de hidrogen
din afaraincintel sunt men#inute la niveluri acceptabile (sub 0,9 ppm (1,25 mg/m?3) sau val oarea de referin#ta
na#ionala corespunzatoare).

Tn timpul mixarii, Tncarcarii #i cura#arii dispozitivului, utilizatorul trebuie s& poarte manu#i conforme cu
standardul european EN SO 374 sau cu un standard echivalent, care sa corespunda cel pu#in categoriei |11 de
tip 4, EN 14605 sau echivalent #i ochelari de protectie Tn conformitate cu standardul european EN 1SO 16321
sau echivalent.

- Tn timpul nebulizarii (timp de tratament), atimpului de contact (0 ora) # n timpul ventila#iei, nicio
persoana (operator, trecator etc.) nu este permisa prezen#a niciunel persoane in zona tratata.

- Dupa nebulizare #i timp de contact, cameratrebuie ventilata, de preferin#a prin ventila#ie mecanica.
Durata perioadei de ventilatfie trebuie stabilitd prin masurare cu gjutorul unui echipament de masurare
adecvat. Reintrarea este permisa numai dupa ce concentra#ia de peroxid de hidrogen n aer ascazut sub 0,9
ppm (1,25 mg/m3) sau valoarea de referin#ta na#tionala corespunzatoare.

- Utiliza#i un senzor calibrat pentru a confirma ca concentra#ia de peroxid de hidrogen Tn aer este sub 0,9 ppm
(1,25 mg/m3) sau valoarea de referin#ta nattionala corespunzatoare Thainte de reintrare.

- Utilizatorul profesionist poate intrain camera numai Tn situa#ii de urgen#a sau poate reactiva ventila#fia
purtand echipament de protectfie respiratorie (EPR) cu factor de protectie atribuit (FAP) 40 Tmpotriva vaporilor
n conformitate cu EN 14387 sau echivalent (Tipul de ERP care urmeaza sa fie specificat de catre titularul
autoriza#iel n informattiile referitoare la produs). Reintrarea cu EPR Tn situa#ii de urgen#a sau reactivarea
ventila#iei este permisa numai atunci cand nivelul de peroxid de hidrogen a scazut sub 36 ppm (50 mg/ m3)
sau mai mic de 40 de ori valoarea de referin#ta na#tionala corespunzatoare.

- Nu atingetfi suprafeftele daca nu s-au uscat.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-
ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului

-TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spéla#i imediat pieleacu multi apa. Dupa aceea, scoate#i toate
hainele contaminate #i spala#i-le Tnainte de reutilizare. Continua#i s& spala#i pielea cu apa timp de 15
minute. Suna#i laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.
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-TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clati#i imediat cu ap&, timp de mai multe minute. Scoate# lentilele

de contact, dacé este cazul #i daca acest lucru se poate face cu u#urin#a. Continua#i sa clati#i cel pu#in 15
minute. Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

- TN CAZ DE INGHI#IRE: Clti#i imediat gura. Daca persoana expusa poate sa inghita, da#i-i ceva de baut.
NU provoca#i voma. Sunati la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

-TN CAZ DE INHALARE: Transporta#i persoanala aer liber #i men#ineti-o intr-o pozitie confortabild pentru
respiratfie. Dacéa existd smptome: Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala. Daca nu exista
simptome: Suna#i laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

- Tn cazul alterarii starii de con#ttien#ta, attezati persoanain pozi#ie de recuperare # solicita#i imediat
asisten#a medicala.

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia

- Nu elimina#i produsul neutilizat Tn sol, Tn cursurile de apa, Tn #evi (chiuveta, toalete etc.) sau in canalizari.
- Elimina#i produsul neutilizat, ambalajul acestuia#i toate celelalte detteuri Tn conformitate cu reglementarile
locale

5.5. Conditii dedepozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii
normale de depozitare
- A seprotejade luminadirecta a soarelui

- Nu depozita#i latemperaturi mai mari de 25 °C
- Perioada de val abilitate: 17 luni
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Cap. 6. ALTE INFORMATII

Produs spumant: Nu agita#i Tn timpul amestecarii # incarcarii pentru a evita spumarea.

Titluri complete ale standardelor EN #i legislattiei men#ionate Th sec#iunea 5.2:

EN 1SO 374 — Manu#i de protectie impotriva substan#el or chimice #i a microorganismelor pericul oase.

EN 14605 - imbracaminte de protectie impotriva substantelor chimice lichide - Cerinte de performanta
pentru imbracamintea cu protec#ie fa#ta de lichide (Tip 3) sau cu protectie la pulverizare (Tip 4), inclusiv
elementele care ofera protec#ie numai pentru par#ti ale corpului (Tipuri PB [3] #i PB [4]).

EN 1SO 16321 — Protectfia ochilor #i afettei pentru uz profesional.

EN 14387 - Dispozitive de protec#ie respiratorie - Filtru(e) de gaz #i filtru(e) combinat€ - Cerin#e, Tncercare,
marcare
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