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Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome(s) comercial(ais) do produto

OXTERIL® 350 COMBI
SPECIJAL PT
Brennspec HP 35 aseptic
Climax HPO Aseptisk
OXTERIL® 350 LRD

1.2. Titular da autorizacao

Nome Evonik Operations GmbH
Nome e endereco do titular da autorizacéo Endereco | Rellinghauser StralRe 1-11 45128 Essen
Alemanha
NUmero de autorizacdo 1-2
NUmero da decisdo de autorizacao R4BP EU-0028964-0004
Data da autorizagdo 08/11/2023
Data de caducidade da autorizacéo 31/10/2033

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

Evonik Antwerpen NV

Enderego do fabricante

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Localizagdo das instalagdes de fabrico

Evonik Antwerpen NV

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Nome do fabricante

Evonik Operations GmbH

Endereco do fabricante

Rellinghauser Stral3e 1-11 45128 Essen Alemanha

Localizagdo das instal agdes de fabrico

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Alemanha

Nome do fabricante

Evonik Peroxid GmbH

Enderego do fabricante

IndustriestralRe 1 9721 WeiRenstein Austria

Localizagdo das instalagbes de fabrico

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 9721 WeiRenstein Austria

Nome do fabricante

Evonik Peroxide Netherlands BV

Endereco do fabricante

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Paises
Baixos

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Evonik Peroxide Netherlands BV

QOosterhorn 14 9936 HD Farmsum Paises Baixos

Nome do fabricante

Moller GmbH &amp; Co. KG
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Endereco do fabricante

Birgerkamp 1 48565 Steinfurt Alemanha

Localizago das instal agbes de fabrico

Mdller GmbH & Co. KG

Birgerkamp 1 48565 48565 Alemanha

Nome do fabricante

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Enderego do fabricante

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espanha

Localizagdo das instalagdes de fabrico

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espanha

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Perdxido de hidrogénio (&gua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia

Nome do fabricante

Evonik Antwerpen NV

Endereco do fabricante

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Localizagdo das instalagdes de fabrico

Evonik Antwerpen NV

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Substancia ativa

Peréxido de hidrogénio (&gua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia

Nome do fabricante

Evonik Operations GmbH

Endereco do fabricante

Rellinghauser Stral3e 1-11 45128 Essen Alemanha

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Alemanha

Substancia ativa

Peréxido de hidrogénio (&gua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia

Nome do fabricante

Evonik Peroxid GmbH

Endereco do fabricante

IndustriestralRe 1 9721 WeiRenstein Austria

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 9721 WeiRenstein Austria

Substancia ativa

Peréxido de hidrogénio (&gua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia

Nome do fabricante

Evonik Peroxide Netherlands BV

Enderego do fabricante

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Paises

Baixos

Localizacdo das instalagdes de fabrico

Evonik Peroxide Netherlands BV

Qosterhorn 14 9936 HD Farmsum Paises Baixos

Substancia ativa

Peréxido de hidrogénio (&gua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia
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Nome do fabricante Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Endereco do fabricante C/ Afueras g/n. 50784 La Zaida Espanha

Localizagdo das instalagdes de fabrico Evonik Peroxide Spain, S.L.U.
C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espanha
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1

I nformagéo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

Denominagéo
comum

Nome I[lUPAC

Funcéo

Numero CAS

NUmero CE

Teor (%)

Peroxido de
hidrogénio (agua
oxigenada)
mesmo
solidificado com
ureia

substancia ativa

7722-84-1

231-765-0

35

2.2. Tipo(s) deformulagdo

SL concentrado sol Gvel
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H302: Nocivo por ingestdo.

H315: Provocairritagdo cuténea.

H318: Provoca |esBes oculares graves.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H412: Nocivo para 0s organismos aguéticos com
efeitos duradouros.

H272: Pode agravar incéndios; comburente.

Recomendagdes de prudéncia

P261: Evitar respirar as vapores.

P264: Lavar méos cuidadosamente apds
manuseamento.

P270: Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacéo
deste produto.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P273: Evitar alibertacdo para o ambiente.

P280: Usar luvas de proteccado / vestimentade
proteccdo / proteccdo para os olhos / proteccdo facial..

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: Em
caso de indisposicéo, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS / médico

P330: Enxaguar a boca.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PEL E: Lavar abundantemente com agua/ sabdo.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar
apessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicéo que ndo dificulte arespiracéo.

P312: Em caso de indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/ médico

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal |he for possivel. Continuar a
enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
| NFORMA(;AO ANTIVENENOS/ médico

P332 + P313: Em caso de irritacdo cuténea: Consulte
um médico.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.
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P405: Armazenar em local fechado achave.

P501: Eliminar contelido em de acordo com os
requisitos locais..

P501: Eliminar recipiente em de acordo com 0s
reguisitos locais..

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢cdo. Nao
fumar.

P220: Manter afastado de roupa ou de outras matérias
combustiveis.

P370 + P378: Em caso de incéndio: Paraa
extingaoégua utilizar dgua.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Embalagem asséptica nasindustrias de alimentos e alimentaco.

Tipo de produto

PTO04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricao exata da
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Esporos de bactérias
Estadio de desenvolvimento: outro: Esporos de bactérias

Campo(s) de utilizagcdo

utilizaco em interiores

Desinfeccdo de material de embalagem de alimentos e
alimentacdo em sistemas de embal agem asséptica fechados por
imersdo, pulverizacdo e nebulizacdo

Método(s) de aplicacéo

Método: outro: Imersdo, nebulizagdo e pulverizaco

Descricdo detalhada: |mersdo automatizada em sistemas fechados.
Nebulizagdo e pulverizacdo automatizada em sistemas fechados.

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxade aplicagdo: Concentragdo em uso: Peroxido de hidrogénio
a 35% (peso/peso).

Diluic8o (%): Para a desinfecgdo de bactérias, leveduras e esporos
de bactérias, o produto deve ser diluido a 35% (peso/peso) de
perdxido de hidrogénio. Per exemplo, no caso de um produto de
perdxido de hidrogénio a49,9% (peso/peso): adicionar 700 ml de
produto a 357 ml de agua para obter uma diluicéo de 35% (peso/
peso) de perdxido de hidrogénio.

Nimero e calendério da aplicago:

Processos de desinfeccdo quimio-térmico automatizados.
Concentragdo em uso: peréxido de hidrogénio a 35% (peso/peso)
Pulverizag&o ou nebulizac&o:

Temperatura: = 100°C

Tempo de contacto: pelo menos 5,5 segundos

Imerséo:

Temperatura: = 80°C

Tempo de contacto: pelo menos 2,5 segundos

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

GarrafaHDPE 1, 5 litros

Bidao HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Tambor HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo
Os sistemas de preenchimento assépticos sdo baseados no principio da formagcéo asséptica de um tubo a partir
de folha esterilizada do material de embalagem, a qual é preenchida continuamente com produto alimentar
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liquido estéril comercial e, subsequentemente, selado transversalmente para formas sacos, o0s quais sao dobrados
para o formato de embalagem final. O material de embalagem é fornecido para a maquina de preenchimento
asséptica tanto sob aformade rolos (de folhas) ou sob aforma de pacotes, tubos e garrafas pré-formados. O
material de embalagem sob a forma de rolos (de folhas) passa através de um banho de imersdo preenchido
com peréxido de hidrogénio a 35 % (peso/peso) por imersdo. Os pacotes, tubos e garrafas pré-formados sdo
pulverizados ou nebulizados com peréxido de hidrogénio a 35% (peso/peso) gradual mente com um bocal.
Depois disso, seguem varias etapas para evaporar qualquer excesso de perdxido de hidrogénio com ar quente
esterilizado.Dependendo do tamanho do receptaculo, uma quantidade de 0,1 — 1 mL de perdxido de hidrogénio
a 35 % (peso/peso) é pulverizado ou nebulizado gradualmente através de um bocal.

Temperatura: = 100°C

Tempo de contacto: pelo menos 5,5 segundos

O materia de embalagem sob aformade rolos (de folhas) passa através de um banho de imerséo preenchido
com peréxido de hidrogénio a 35 % (peso/peso) por imersao.

Temperatura: =2 80°C

Tempo de contacto: pelo menos 2,5 segundos

Por exemplo, para um produto contendo 49,9% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio: adicionar 700 ml de
produto a 357 ml de égua para atingir uma diluicéo de 35% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio.

O utilizador sempre devera executar uma validac&o microbiol 6gica da desinfeccdo, apos a qual é efectuado um
protocolo para a desinfeccéo desta embalagem / sistema e deve ser utilizado a seguir.

4.1.2. Medidasde mitigacdo do risco especificas

Usar 6culos de protecdo resi stentes a produtos quimicos, de acordo com anorma europeia EN 16321 ou
equivalente, vestuario de protecdo quimicamente resistente aos produtos biocidas, luvas resi stentes a produtos
quimicos classificadas de acordo com a norma europeia EN 374 ou equivalente, viseirafacial e RPE (APF = 10)
a0 manusear solugdes concentradas durante a mistura e o carregamento; luvas resistentes a produtos quimicos
classificadas de acordo com a norma europeia EN 374 ou equivalente, vestuario de protecéo quimicamente

resi stente aos produtos biocidas e 6cul os de protegao resistentes a produtos quimicos classificados de acordo
com a norma europeia EN 16321 ou equivalente, viseirafacial durante a aplicaco. Durante os trabalhos de
manutencado, usar luvas resistentes a produtos quimicos classificadas segundo a norma EN 374 ou equivalente,
vestudrio de protegao resistente a produtos biocidas, 6cul os de protegéo resistentes a produtos quimicos segundo
anormaEN 16321 ou equivalente e protecéo facial RPE (APF=4) e pulverizar agua durante cercade 10
segundos antes de abrir améguina. As instrucées de utilizacdo da estagdo de reabastecimento especificam que
as operages de carregamento devem ser efetuadas num local fresco e ventilado. Luvas e material de protecdo
aespecificar pelo titular da autorizag&o nas informac6es sobre o produto. Respeitar as instrugdes do rétulo. Ver
secdo 6 para os titulos completos das normas EN.

Isto ndo prejudica a aplicagdo da Diretiva 98/24/CE do Conselho e de outralegislacdo da Uni&o na érea da
salide e seguranca no trabalho. Ver a secéo 6 para areferéncia completa a Diretiva 98/24/CE do Consel ho.

As instrugdes para uso da estacdo de repreenchimento especificam gque as operactes de carregamento devem
ocorrer em local frio e ventilado. Observar as instrucfes de rétulo.

4.1.3. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Nenhuma instrugéo de primeiros socorros especifica de uso e medidas de emergéncia para proteger o meio
ambiente. Ver orientacdo geral para uso.

4.1.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Nenhuma instrucdo especifica de uso para descarte seguro do produto e da sua embalagem. Ver orientacdo gera
para uso.

4.1.5. Quando aplicavel, as condic¢Bes de armazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Nenhuma instrucdo especifica de uso de armazenamento e prazo e validade do produto sob condi¢fes normais
de armazenamento. Ver orientacdo geral para uso.

4.2. Descrigao de utilizagdes
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Tabela 2. Desinfeccdo de sistema de distribuicéo para dgua potavel por limpeza no local

(CIP)

Tipo de produto

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricao exata da
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Fungos
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizacdo

utilizagdo em interiores

Limpeza e desinfeccdo de instalagdes de distribuicdo e
armazenamento para agua potével

Método(s) de aplicacdo

Método: outro: CIP (Cleaning in place-Limpeza no local)

Descricdo detalhada: Desinfecgdo de superficiesinternas de
sistemas fechados por CIP

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Peroxido de hidrogénio 4,7% (peso/peso).

Diluicdo (%): Para a desinfeccdo de bactérias, leveduras e fungos,
o0 produto deve ser diluido a 4,7% (peso/peso) peréxido de
hidrogénio. Por exemplo, no caso de um produto de peréxido

de hidrogénio a 35% (peso/peso): adicionar 114 ml de produto

a 819 ml de &gua. Para produtos com diferentes concentractes

de peroxido de hidrogénio, os valores tém de ser ajustados em
conformidade.

Ndmero e calendério da aplicaco:
Tempo de contacto: pelo menos 3 horas
Frequéncia: Diariamente / se necessario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

GarrafaHDPE 1, 5 litros

Biddo HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Tambor HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque |SO HDPE 20m®

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

CIP (Cleaning in place-Limpeza no local): Limpar antes da desinfec¢do (Remover todos os depdsitos e sujidade
por pré-enxaglie ou pré-raspagem e, se necessario, um tratamento de encharque prévio). Circular o produto
diluido através do sistema sob condi¢des de turbuléncia e vel ocidade de fluxo aumentadas. Apds 3 horas de
tempo de contacto, as tubulagdes e tangques sdo enxaguados com &gua antes de serem preenchidos novamente
com &gua potavel. Para a desinfeccdo de bactérias, leveduras e fungos, o produto deve ser diluido a 4,7% (peso/
peso) de perdxido de hidrogénio. Por exemplo, para um produto contendo 35% (peso/peso) de perdxido de
hidrogénio: adicionar 114 ml de produto a 819 ml de &gua para atingir uma diluicéo de 4,7% (peso/peso) de
peroxido de hidrogénio. Para produtos com diferentes concentragdes de perdxido de hidrogénio, os valores tém

de ser gjustados em conformidade.
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4.2.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Usar 6culos de protecdo resi stentes a produtos quimicos de acordo com a norma europeia EN 16321 ou
equivalente/escudo facial, vestuério de prote¢do quimicamente resistente ao produto biocida, luvas resistentes
a produtos quimicos classificadas de acordo com a norma europeia EN 374 ou equivalente e EPI (APF = 10)
durante amistura e o carregamento. O materia das luvas e do macacado deve ser especificado pelo titular da
autorizacdo nainformag&o sobre o produto. Ver secdo 6 para os titulos completos das normas EN.

Tal ndo prejudica a aplicagéo da Diretiva 98/24/CE do Conselho e de outra legislacdo da Uni&o no dominio da
salide e da seguranca no trabal ho. Ver secéo 6 para areferéncia completa a Diretiva 98/24/CE do Consel ho.
RMM técnico: Ventilago de exaustdo loca (50%) e bom padrdo de ventilagdo geral (3 ACH). Observar as
instrucoes de rétul o.

4.2.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Nenhuma instrucdo de primeiros socorros especifica de uso e medidas de emergéncia para proteger o meio
ambiente. Ver orientag&o geral para uso.

4.2.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Nenhuma instrugéo especifica de uso para descarte seguro do produto e da sua embalagem. Ver orientacdo geral
para uso.

4.25. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condic¢des nor mais de ar mazenamento

Nenhuma instrucdo especifica de uso de armazenamento e prazo e validade do produto sob condi¢fes normais
de armazenamento. Ver orientagdo geral para uso.

4.3. Descricao de utilizagdes

Tabela 3. Desinfeccao de superficiesrigidas ndo por osas e equipamento por imer sdo

Tipo de produto PTO04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da -
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddiode | Nome comum: outro: Bactérias
desenvolvimento) Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Fungos
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo utilizacgo em interiores

Equipamento da industria alimentar e de bebidas, cozinhas de
restauracdo de larga escala e cantinas.

Método(s) de aplicacéo Método: Sistema aberto: imerséo

Descricdo detalhada: |mersdo manual do equipamento em banhos
abertos. Imersdo automatizada do equipamento em banhos
abertos.

Frequéncia de aplicacéo e dosagem Taxa de aplicagéo: 8,1% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio.

Diluicéo (%): Paraa desinfeccdo de bactérias e leveduras, o
produto deve ser diluido a 8,1% (peso/peso) de perdxido de
hidrogénio. Por exemplo, no caso de um produto de peréxido
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de hidrogénio a 35% (peso/peso): adicionar 200 ml de produto
a 738 ml de &gua. Para produtos com diferentes concentracdes
de perdxido de hidrogénio, os valores tém de ser gjustados em
conformidade.

NuUmero e calendério da aplicaco:

Tempo de contacto: pelo menos 60 minutos
Frequéncia: Diariamente / se necessario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem GarrafaHDPE 1, 5 litros

Bid&o HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Tambor HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.3.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Para a desinfeccdo de bactérias, leveduras e fungos, o produto deve ser diluido a 8,1% (peso/peso) de perdxido
de hidrogénio. Por exemplo, paraum produto contendo 35% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio: adicionar
200 ml de produto a 738 ml de agua para atingir uma diluicéo de 8,1% (peso/peso) de peréxido de hidrogénio.
Para produtos com diferentes concentragfes de perdxido de hidrogénio, os valores tém de ser gjustados em
conformidade.

Imersdo: O equipamento naindustria de alimentos e alimentacdo é desinfectado por imersdo. Pré-limpar o
equipamento. A solucdo de desinfeccéo deve ser diluida em cubas (por exemplo, vertendo ou bombeando o
produto dentro de cubas). O equipamento a ser desinfectado é colocado automaticamente dentro destas cubas
(banhos abertos ou fechados) e retirados apds um tempo de contacto ndo menor do que 60 minutos. Apos o
encerramento do procedimento de desinfecgdo, o equipamento é enxaguado com agua. A solucdo de desinfegdo/
mergulho no banho de imersao deve ser substituida ap6s cada ciclo de desinfecgéo.

4.3.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Usar 6culos de protecédo resi stentes a produtos quimicos de acordo com a norma europeia EN 16321 ou
equivalente/escudo facial, vestuério de protegdo quimicamente resistente ao produto biocida, luvas resistentes
a produtos quimicos classificadas de acordo com a norma europeia EN 374 ou equivalente e EPl (APF = 10)
durante a mistura e o carregamento. O materia das luvas e do macacdo deve ser especificado pelo titular da
autorizacdo nainformag&o sobre o produto. Ver secdo 6 para os titulos completos das normas EN.

Tal ndo prejudica a aplicagdo da Diretiva 98/24/CE do Conselho e de outra legislacdo da Uni&o no dominio da
salide e da seguranca no trabalho. Ver secéo 6 para areferéncia completa a Diretiva 98/24/CE do Consel ho.
RMM técnico : Ventilag8o dos gases de escape locais (50%) e bom padréo de ventilagdo geral (3 ACH). O
banho de mergulho tem de ser colocado num quarto separado. Para utilizagdo apenas em éreas inacessivels ao
publico em geral. Os utilizadores profissionais sem EPI e RPE (APF=10) ndo estao autorizados a entrar nasaa
de desinfecdo. Mantenha a banheira fechada durante a desinfecao, aberta apenas a carga e descarga.

Respeite as instrucdes da etiqueta.

4.3.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucgdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Nenhuma instrucdo de primeiros socorros especifica de uso e medidas de emergéncia para proteger o meio
ambiente. Ver orientacdo geral para uso.

4.3.4. Quando aplicavel, asinstrucdes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Nenhuma instrucdo especifica de uso para descarte seguro do produto e da sua embalagem. Ver orientacdo gera
para uso.

4.3.5. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes normais de ar mazenamento
Nenhuma instrucéo especifica de uso de armazenamento e prazo e validade do produto sob condi¢fes normais
de armazenamento. Ver orientacdo geral para uso.
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4.4. Descricdo de utilizacbes

Tabela 4. Desinfeccdo de superficies por limpeza no local (CIP)

Tipo de produto PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricéo exata da -
utilizag8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddiode | Nome comum: outro: Bactérias
desenvolvimento) Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome comum: outro: Fungos
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo utilizaco em interiores

Desinfeccdo de superficies internas de contacto com alimentos
datubulacgo e sistemas de tanques na indlstria de alimentos e
alimentacéo

Método(s) de aplicacéo Método: outro: CIP (Cleaning in place-Limpezano local)

Descricdo detalhada: Desinfecgao de superficiesinternas de
sistemas fechados por Cleaning in place (CIP).

Frequéncia de aplicagéo e dosagem Taxa de aplicagéo: 4,7% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio.

Diluic8o (%): Para a desinfec¢do de bactérias, leveduras e fungos,
0 produto deve ser diluido a 4,7% (peso/peso) de perdxido de
hidrogénio. Por exemplo, no caso de um produto de peréxido

de hidrogénio a 35% (peso/peso): adicionar 114 ml de produto

a 819 ml de &gua. Para produtos com diferentes concentractes

de peréxido de hidrogénio, os valores tém de ser gjustados em
conformidade.

Numero e calendario da aplicagéo:
Tempo de contacto: pelo menos 3 horas
Freguéncia: Diariamente / se necessario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material daembalagem GarrafaHDPE 1, 5 litros

Bidao HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Tambor HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.4.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Limpar antes da desinfeccdo; (Remover todos os depdsitos e sujidade por pré-enxagle ou pré-raspagem €, se
necessario, um tratamento de encharque prévio). As superficies internas da tubulagéo e sistemas de tanques séo
desinfectadas pelo processo CIP. Para a desinfeccdo de bactérias, leveduras e fungos, o produto deve ser diluido
a4,7% (peso/peso) de perdxido de hidrogénio. Por exemplo, para um produto contendo 35% (peso/peso) de
peréxido de hidrogénio: adicionar 114 ml de produto a 819 ml de &gua para atingir uma diluicéo de 4,7% (peso/
peso) de perdxido de hidrogénio. Para produtos com diferentes concentracdes de perdxido de hidrogénio, os
valores tém de ser gjustados em conformidade.

O processo é executado pela circulagdo da solucdo de desinfeccdo através do sistema sob condi¢des de
turbuléncia e velocidade de fluxo aumentadas. A aplicacdo é automatizada e um processo fechado. Ap6s 3 horas
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de tempo de contacto, as tubulagdes e tanques sdo enxaguados com &gua também sob condicdes de sistema
fechado.

4.4.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Usar éculos de protecdo resistentes a produtos quimicos de acordo com a norma europeia EN 16321 ou
equivalente/escudo facial, vestuério de protecdo quimicamente resistente ao produto biocida, luvas resistentes
a produtos quimicos classificadas de acordo com a norma europeia EN 374 ou equivalente e EPl (APF = 10)
durante a mistura e o carregamento. O materia das luvas e do macacdo deve ser especificado pelo titular da
autorizacdo nainformagéo sobre o produto. Ver secdo 6 para os titulos completos das normas EN.

Tal ndo prejudica a aplicagdo da Diretiva 98/24/CE do Conselho e de outralegislacdo da Uni&o no dominio da
sallde e da seguranca no trabalho. Ver secdo 6 para a referéncia completa a Diretiva 98/24/CE do Conselho.
RMM técnico: Ventilagdo de exaustdo local (50%) e bom padréo de ventilacdo geral (3 ACH). Observar as
instrucdes de rétulo

4.4.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Nenhuma instrucdo de primeiros socorros especifica de uso e medidas de emergéncia para proteger o meio
ambiente. Ver orientacdo geral para uso.

4.4.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Nenhuma instrucdo especifica de uso para descarte seguro do produto e da sua embalagem. Ver orientacdo gera
para uso.

4.45. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Nenhuma instrugéo especifica de uso de armazenamento e prazo e validade do produto sob condi¢fes normais
de armazenamento. Ver orientacdo geral para uso.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugdesde utilizagdo
Ver asinstrucdes de uso especificas para cada uso.

5.2. Medidasdereducdo do risco
Ver as medidas de uso especificas de mitigagéo de riscos para cada uso.
Observar as instrucdes de rétulo.

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

I nstrugdes de primeir os socor r os

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dé algo para beber, se a pessoa exposta for capaz
de engolir. NAO induzir vomitos. Chame 112/ambulancia para assisténcia médica. Informag&o ao pessoal/
médico dos cuidados de satide: | nicie medidas de suporte de vida, se hecessério, ligue paraum CENTRO DE
VENENO.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Laveimediatamente a pele com muita dgua. Em seguida, tire a
roupa toda contaminada e lave-a antes de reutilizar. Continue alavar a pele com &gua durante 15 minutos. Ligue
paraum CENTRO DE VENENO ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxague imediatamente com &gua durante alguns minutos.
Retire as lentes de contacto, se presentes e faceis de fazer. Continue a enxaguar durante pelo menos 15 minutos.
Chame 112/ambuléncia para assisténcia médica.

EM CASO DE INALACAO: Mova-se para o ar fresco e mantenha-se em repouso huma posi¢o confortavel
pararespirar.

Se os sintomas: Ligue para 112/ambul&ncia para assisténcia médica.

Se ndo houver sintomas: Chame um CENTRO DE VENENO ou um médico.

Medidas de liberacdo acidentais

Grande derramamento: Colectar o produto em reci pientes adequados (por exemplo, feitos de material pléstico)
utilizando equipamento apropriado (por exemplo, bomba de liquidos) para descarte. Jamais retornar a substancia
derramada para os recipientes originais para reutilizagdo. Manter afastado de substénciasinflamaveis e
incompativeis. Enxaguar todo o residuo com &gua em abundancia. Descartar material absorvido de acordo de
acordo com os regulamentos ambientais aplicaveis.

Pequeno derrame: Diluir o produto com muita agua e enxaguar ou absorver com material de ligaco aliquido
(por exemplo, terra diatomécea ou aglutinante universal). Recolha mecanicamente e recolha em recipientes
adequados. Limpe bem a superficie contaminada. Embalar e rotular residuos como o produto. Ndo retire a
etiqueta dos recipientes de entrega antes da eliminagao.

5.4. Instrugdes para a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
No final do tratamento, descartar o produto ndo utilizado e a embalagem de acordo com os requisitos locais. O
produto usado pode ser lavado para esgotos municipais, dependendo dos requisitos locais.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes
nor mais de ar mazenamento

Aviso sobre proteccdo contraincéndio e explosio:

Armazenar longe daluz solar direta e de fontes de calor.

Armazenar afastado de fontes deignicdo - N&o fumar.

Armazenar afastado de substéncias inflaméveis.

Armazenar afastado de substancias incompativeis.

Armazenamento:

Requisito de temperatura: durante o armazenamento, no maximo, 40 °C e protegido de congelamento.
Armazenar em locais limpos, secos e bem-ventilados.

Transportar e armazenar os recipientes apenas na posi¢ao vertical.

Sempre fechar o recipiente hermeticamente apds a remocéo do produto.

Evitar vazamento e residuos do produto nos recipientes.

Aviso sobre armazenamento em comum:

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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N&o armazenar junto com dcalis, agentes redutores, sais metélicos (risco de decomposi¢éo).
N&o armazenar juntamente com solventes organicos (risco de expl 0s0).

Prazo devalidade:

24 meses
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Os titulos completos das normas EN referidas nas se¢fes "M edidas de atenuagéo especificas da utilizagdo" sdo:
EN 16321 - Protecdo dos olhos e da face para utilizadores profissionais

EN 374 - Luvas de protecdo contra produtos quimicos e microrgani smos

A diretivado Conselho referida nas segdes "M edidas de atenuagdo especificas da utilizagao" é a seguinte
Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de Abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da salide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢ao a agentes quimicos no trabalho (décima quarta diretiva
especia naacegdo do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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