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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 708
z dnia 20 marca 2023 r.

udzielajagce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,HYPO-CHLOR Product
Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 grudnia 2018 r. przedsi¢biorstwo Veltek Associates Inc. Europe zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 5282012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia
unijnego na rodzing produktéw biobéjczych o nazwie ,HYPO-CHLOR Product Family”, nalezaca do grupy produk-
towej 2 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ
Francji zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod
numerem BC-EF047438-44.

(2)  ,HYPO-CHLOR Product Family” zawiera aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu jako substancje czynng,
ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012, do stosowania w grupie produktowej 2.

(3) W dniu 24 sierpnia 2021 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 23 marca 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ (¥, w tym projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego (,SPC”) dotyczacej ,HYPO-CHLOR Product Family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny pro-
duktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,HYPO-CHLOR Product Family” jest rodzing produktéw biobéjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1
tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia ona
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 12 kwietnia 2022 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszyst-
kich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,HYPO-
CHLOR Product Family”.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
(*) Opinia ECHA z dnia 3 marca 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Hypo-Chlor product family”
(ECHA/BPC/321/2022), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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(8) W swojej opinii Agencja zaleca, aby posiadacz pozwolenia przeprowadzil badanie dtugoterminowej stabilnosci przy
przechowywaniu w temperaturze otoczenia produktéw okreslonych w meta SPC 2 A i 2B, w opakowaniu handlo-
wym, w ktérym produkt ma by¢ udostgpniony na rynku, jako warunek pozwolenia. Badanie powinno dotyczy¢
istotnych wiasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych tych produktéw zaréwno przed rozpoczeciem prze-
chowywania, jak i po jego zakonczeniu, aby potwierdzi¢ okres trwatosci produktu wynoszacy 24 miesigce. Komisja
zgadza si¢ z tym zaleceniem i uwaza, ze przedlozenie wynikéw tego badania powinno by¢ warunkiem udostepnie-
nia na rynku i stosowania rodziny produktéw biobéjczych ,HYPO-CHLOR Product Family” na podstawie art. 22
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Komisja uwaza rowniez, ze fakt, iz dane majg by¢ dostarczone po udziele-
niu pozwolenia, nie wplywa na stwierdzenie, ze warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia jest
spelniony na podstawie istniejacych danych.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Veltek Associates Inc. Europe udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0028423-0000 na udostep-
nianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,HYPO-CHLOR Product Family” z zastrzezeniem zgodnosci

z warunkami okre$lonymi w zalgczniku I i zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zalgczniku II.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 20 kwietnia 2023 r. do dnia 31 marca 2033 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

WARUNKI (EU-0028423-0000)

Posiadacz pozwolenia przeprowadza badanie stabilnosci przy dtugoterminowym przechowywaniu w temperaturze otocze-
nia produktéw okreslonych w SPC 2 A i 2B, w opakowaniach handlowych, w ktérych produkty nalezace do rodziny beda
udostepniane na rynku. Badanie dlugoterminowej stabilnosci przy przechowywaniu w temperaturze otoczenia dotyczy
odpowiednich wlasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych produktéw zaréwno przed rozpoczeciem, jak i po
zakonczeniu przechowywania zgodnie z sekcjg 2.6.4 wytycznych dotyczacych rozporzadzenia w sprawie produktéw bio-
béjczych, tom I: Tozsamo$¢ substancji czynnej/wlasciwosci fizykochemiczne/metodyka analityczna — Wymogi informa-
cyjne, ocena i ocena (ECHA, marzec 2022 r.) (') w celu potwierdzenia ich okresu trwatosci wynoszacego 24 miesigce.

Do dnia 20 pazdziernika 2023 r. posiadacz pozwoWlenia przedklada wyniki badania Agencji.

(") https:/[echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_vol_i_parts_abc_en.pdf/31b245e5-52c2-f0c7-04db-
8988683cbc4b


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_vol_i_parts_abc_en.pdf/31b245e5-52c2-f0c7-04db-8988683cbc4b
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_vol_i_parts_abc_en.pdf/31b245e5-52c2-f0c7-04db-8988683cbc4b
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ZALACZNIK II
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
HYPO-CHLOR Product Family

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat (Srodki dezynfekujgce)

Numer pozwolenia: EU-0028423-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0028423-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa HYPO-CHLOR Product Family

1.2.  Grupa produktowa

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

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Veltek Associates Inc. Europe
Adres Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad Niderlandy
Numer pozwolenia EU-0028423-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0028423-0000
Data udzielenia pozwolenia 20 kwietnia 2023 r.
Data waznosci pozwolenia 31 marca 2033 .

1.4.  Producent (producenci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Veltek Associates, Inc.
Adres producenta 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Stany Zjednoczone
Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

1.5.  Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu
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Nazwa producenta

Univar USA Inc.

Adres producenta

532 E. Emaus Street, Pennsylvania 17057 Middleton Stany
Zjednoczone

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

532 E. Emaus Street, Pennsylvania 17057 Middleton Stany
Zjednoczone

2. Sktad i postaé uzytkowa rodziny produktow

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawartos¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Aktywny chlor Substancja 0,25 0,5
uwalniany czynna
z podchlorynu sodu
Podchloryn sodu Podchloryn Substancja 7681-52-9 231-668-3 1,95 4,21
sodu niebedgca
substancjg
czynng

2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Posta¢ uzytkowa

AL — Gotowy do uzycia

META SPC 1

DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

CZESC I

1. META SPC 1 -~ INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 2 A
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi

ani zwierzat
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2. META SPC 1 - SKLAD

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Aktywny chlor Substancja 0,25 0,25
uwalniany czynna
z podchlorynu sodu
Podchloryn sodu Podchloryn Substancja 7681-52-9 231-668-3 1,95 2,0
sodu niebedaca
substancjg
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Postaé uzytkowa AL — Gotowy do uzycia
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKREgLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.

Zwroty wskazujgce Srodki Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

ostroznosci Unikaé uwolnienia do Srodowiska.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywa¢ w pojemniku odpornym na korozj¢ o odpornej powltoce
wewnetrznej.

Usuwa¢ zawarto$¢ do Usungé zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1. Opis uzycia

Tabela 1

Zastosowanie # 1 — Do uzytku odkazajacego, bakteriobéjczego, grzybobéjczego i sporobdjczego — Meta SPC 2 A

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

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania objetego

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

Etap rozwoju: Komorki bakterii

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

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

Obszar zastosowania Wewnatrz

Do odkazania twardych, nieporowatych powierzchni oraz materiatéw
i wyposazenia nieuzywanych w bezposrednim kontakcie z Zywnoscig

i paszami (z wyjatkiem branzy medycznej i z wyjatkiem zastosowan
objetych rozporzadzeniem (UE) 2017745 w sprawie wyrobow
medycznych).

Srodek dezynfekujacy do stosowania w zaktadach produkcyjnych, w tym
réwniez w pomieszczeniach czystych, nalezacych do przemystu
farmaceutycznego, biofarmaceutycznego oraz wytwarzajacego wyroby
medyczne i diagnostyczne bez dzialania mechanicznego.

Tylko pomieszczenie czyste dla produktéw buforowanych.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Mop, $cierka, chusteczka, zanurzanie lub rozpylanie (opryskiwacz
pod ci$nieniem 1-3 baréw lub rozpylacz).

Szczegblowy opis:

Tylko rozpylacz dla produktéw buforowanych.
Stosowane dawki i czgstotliwosé Stosowana dawka: Gotowy do uzycia.
stosowania

Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Stosowaé w razie potrzeby.

Czas kontaktu:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze i grzybobdjcze: 8 minut.
— Dzialanie sporobdjcze: 40 minut.

Temperatura pokojowa

Warunki czyste

Kategoria(-¢) uzytkownikéw Przemystowy
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) od 100 ml do 10 litréw
opakowaniowe (opakowania pewnych rozmiaréw zawieraja wyzwalacze, ale nie sg one

przymocowane do pojemnika).

Butelka HDPE Simple Mix 473 mli 3,79 litra z mniejszg butelka polietylen
niskiej gestosci (LDPE) wewnatrz.

Beczka HDPE 200 litréw.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

— Nie uzywa¢ wigcej niz 35 ml/m?

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania
— Przestrzegal sposobu uzycia.

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

— Poinformowa¢ posiadacza pozwolenia, jesli zastosowanie jest nieskuteczne.
— Dokladnie wyczysci¢ powierzchnie przed aplikacja produktu.
— Stosowac tylko na powierzchnie nieporowate.

— Uzywajac mopa/Scierki/chusteczki, nanie$¢ produkt (rozpyli¢/polaé) na powierzchnie wymagajaca dezynfekdji,
a nastepnie uzy¢ Scierki/mopa/chusteczki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ go na powierzchni.

— Zadbad, by powierzchnie byly w calosci zwilzone produktem. Umozliwi¢ dziatanie produktu przez wymagany
czas kontaktu.

— Po uplywie czasu kontaktu sptukaé powierzchnie. Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia lub wytrze¢ do
sucha chusteczkg.

— Niniejsze zezwolenie nie dotyczy stosowania do dezynfekcji narzedzi i materialéw objetych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83|WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).

— Nie nalezy uzywa¢ produktu w polaczeniu z kwasami lub amoniakiem.

— Dotyczy rozpylaczy (produkty buforowane): stosowa¢ tylko na niewielkich powierzchniach.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
— Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych: minimum APF 4 do stosowania i sptukiwania roz-
pylaczem ci$nieniowym (1-3 bary).

— Sprawdzi¢, czy nie ma oséb postronnych w obszarze stosowania podczas procesu dezynfekgji za pomocg roz-
pylacza ci$nieniowego (1-3 bary). Jesli konieczna jest obecno$¢ os6b postronnych, powinny one nosié takie
same $rodki ochrony drég oddechowych i Srodki ochrony indywidualnej, co uzytkownik.

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

— Unika¢ zbednego narazenia.

— Nie stosowa¢ bezposrednio na zywno$¢, pasze lub napoje ani w ich poblizu oraz na powierzchnie i przedmioty,
ktére prawdopodobnie maja bezposredni kontakt z Zywnoscia, paszami, napojami i zywym inwentarzem.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skére woda. W razie pojawienia si¢ objawow skontaktowac sig
z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: W razie pojawienia si¢ objawow przemywac wodg. Zdja¢ soczewki
kontaktowe, jesli s3 zalozone i jesli mozna je latwo zdja¢. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM KONTROLI
ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: W razie pojawienia si¢ objawéw skontaktowac sig z OSRODKIEM KONTROLI
ZATRUC lub z lekarzem.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie pojawienia si¢ objawow skontaktowaé
sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.
— Zachowa¢ pojemnik lub etykiete.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
— Nie wyrzucaé niezuzytego produktu na glebe, do zbiornikéw wodnych, nie wylewa¢ do rur (zlewy, toalety...) ani
do kanalizacji
— Usuwa¢ niezuzyty produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.
5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
— Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
— Chroni¢ przed mrozem.
— Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.
— Okres trwalosci: 24 miesigce
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa HYPO-CHLOR NEUTRAL Obszar rynku: EU
0,25 %
Numer pozwolenia EU-0028423-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢
IUPAC (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 0,25
z podchlorynu sodu czynna
Podchloryn sodu Podchloryn | Substancja 7681-52-9 231-668-3 | 1,95
sodu niebedaca
substancja
czynna
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

HYPO-CHLOR 0,25 %

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0028423-0002 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa Funkcja Numer CAS Numer WE | Zawartos¢
TUPAC (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 0,25
z podchlorynu sodu czynna
Podchloryn sodu Podchloryn | Substancja 7681-52-9 231-668-3 | 2,0
sodu niebedaca
substancja

czynng
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META SPC 2

1. META SPC 2 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 2B
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi

ani zwierzat

2. META SPC 2 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Aktywny chlor Substancja 0,47 0,5
uwalniany czynna
z podchlorynu sodu
Podchloryn sodu Podchloryn Substancja 7681-52-9 231-668-3 3,92 4,21
sodu niebedaca
substancja
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Posta¢ uzytkowa AL - Gotowy do uzycia
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze powodowac korozje metali.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace Srodki

ostroznos$ci

Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Usunaé wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywaé w pojemniku odpornym na korozje o odpornej powltoce

Wewnetrznej.

Usung¢ zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 1 - Do uzytku odkazajacego, bakteriobdjczego, grzybobdjczego i sporobéjczego — Meta SPC 2B

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

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) Nazwa naukowa: Bakterie
(w tym etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Komorki bakterii

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

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

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

Obszar zastosowania Wewnatrz

Do odkazania twardych, nieporowatych powierzchni oraz materiatéw

i wyposazenia nieuzywanych w bezposrednim kontakcie z Zywnoscig i paszami
(poza sektorem medycznym).

Srodek dezynfekujacy do stosowania w zakladach produkcyjnych, w tym réwniez
w pomieszczeniach czystych, nalezacych do przemystu farmaceutycznego,
biofarmaceutycznego oraz wytwarzajgcego wyroby medyczne i diagnostyczne bez
dzialania mechanicznego.

Tylko pomieszczenie czyste dla produktéw buforowanych.

Sposdb (sposoby) nanoszenia metoda: Mop, $cierka, chusteczka, zanurzanie lub rozpylanie (opryskiwacz pod
ci$nieniem 1-3 baréw lub rozpylacz).

Szczegdlowy opis:
Tylko rozpylacz dla produktéw buforowanych.

Szczegoly, zob. sposdb uzycia.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ | Stosowana dawka: Gotowy do uzycia
stosowania

Rozcienczenie (%): Nie dotyczy

Liczba i harmonogram aplikacji:
Stosowaé w razie potrzeby.

Czas kontaktu:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze i grzybobdjcze: 8 minut.
— Dzialanie sporobdjcze: 40 minut.
Temperatura pokojowa

Warunki czyste
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Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy | Butelka polietylen wysokiej gestosci (HDPE) od 100 ml do 10 litréw (opakowania

opakowaniowe pewnych rozmiaréw zawierajg wyzwalacze, ale nie s3 one przymocowane do
pojemnika)

Butelka HDPE Simple Mix 473 mli 3,79 litra z mniejszg butelkg polietylen niskiej
gestosci (LDPE) wewnatrz

Beczka HDPE 200 litréw

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

— Nie uzywa¢ wigcej niz 35 ml/m?

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

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

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (?) Z META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania
— Przestrzegad sposobu uzycia.

— Zuzy¢ produkt w ciggu maksymalnie 24 godzin po dodaniu roztworu buforowego (tylko dla HYPO-CHLOR®
Neutral 0,52 %), aby zapewni¢ skutecznos¢ dzialania.

— Poinformowa¢ posiadacza pozwolenia, jesli zastosowanie jest nieskuteczne.
— Dokladnie wyczysci¢ powierzchnie przed aplikacja produktu.
— Stosowac tylko na powierzchnie nieporowate.

— Uzywajac mopa/Scierki/chusteczki, nanie$¢ produkt (rozpyli¢/polaé) na powierzchni¢ wymagajaca dezynfekdji,
a nastepnie uzy¢ Scierki/mopa/chusteczki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ go na powierzchni.

— Zadbad, by powierzchnie byly w calosci zwilzone produktem. Umozliwi¢ dziatanie produktu przez wymagany
czas kontaktu.

— Po uplywie czasu kontaktu sptukaé powierzchnie. Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia lub wytrze¢ do
sucha chusteczka.

— Niniejsze zezwolenie nie dotyczy stosowania do dezynfekcji narzedzi i materialéw objetych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

— Nie nalezy uzywa¢ produktu w polaczeniu z kwasami lub amoniakiem.

— Dotyczy rozpylaczy (produkty buforowane): stosowa¢ tylko na niewielkich powierzchniach.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych: minimum APF 4 do stosowania i sptukiwania roz-
pylaczem ci$nieniowym (1-3 bary).

— Sprawdzi¢, czy nie ma oséb postronnych w obszarze stosowania podczas procesu dezynfekcji za pomocg roz-
pylacza ci$nieniowego (1-3 bary). Jesli konieczna jest obecno$¢ osdb postronnych, powinny one nosi¢ takie
same Srodki ochrony drég oddechowych i $rodki ochrony indywidualnej, co uzytkownik.

— Szybkos¢ wentylacji powinna wynosi¢ przynajmniej 20/godz. w przypadku produktoéw buforowanych (tylko dla
HYPO-CHLOR® Neutral 0,52 %).

— Unika¢ zbednego narazenia.

— Nie stosowaé bezposrednio na zywno$¢, pasze lub napoje ani w ich poblizu oraz na powierzchnie i przedmioty,
ktére prawdopodobnie maja bezposredni kontakt z Zywnoscia, paszami, napojami i zywym inwentarzem.

5.3. Szczegbly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje

w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA Umy¢ skére wodg. W razie pojawienia si¢ objaw6w skontaktowac sie
z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: W razie pojawienia si¢ objaw6w przemywaé woda. Zdja¢ soczewki
kontaktowe, jesli s3 zalozone i jesli mozna je fatwo zdja¢. Skontaktowal sie z OSRODKIEM KONTROLI
ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU POEKNIECIA: W razie pojawienia si¢ objawéw skontaktowac sig z OSRODKIEM KONTROLI
ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie pojawienia si¢ objawow skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

— Zachowa¢ pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Nie wyrzucaé niezuzytego produktu na glebe, do zbiornikéw wodnych, nie wylewa¢ do rur (zlewy, toalety...) ani
do kanalizacji

— Usuwac niezuzyty produkt, jego opakowanie i wszelkie inne odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

— Nie przechowywal w temperaturze powyzej 30 °C.

— Chroni¢ przed mrozem.

— Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

— Okres trwalosci: 24 miesigce.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGC)LNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa HYPO-CHLOR 0,52 % Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0028423-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa Funkcja Numer CAS Numer WE | Zawarto$¢
TUPAC (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 0,5
z podchlorynu sodu czynna
Podchloryn sodu Podchloryn | Substancja 7681-52-9 231-668-3 | 4,21
sodu niebedaca
substancja
czynng
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

HYPO-CHLOR NEUTRAL
0,52 %

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0028423-0004 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢
[UPAC (%)
Aktywny chlor uwalniany Substancja 0,47
z podchlorynu sodu czynna
Podchloryn sodu Podchloryn | Substancja 7681-52-9 231-668-3 | 3,92
sodu niebedgca
substancja

czynng
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