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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1707
z dnia 19 czerwca 2024 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,STERI-PEROX” 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 ('), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 27 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Veltek Associates Inc. Europe ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 5282012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia
unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,STERI-PEROX”, nalezaca do grupy produktowej 2 zgodnie
z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, Ze wlaSciwy organ Niderlandéw
zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod nume-
rem BC-GQ029577-18.

(2)  ,STERI-PEROX” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzo-
nych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do stosowania w grupie
produktowej 2.

(3) W dniu 27 lutego 2023 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 2 pazdziernika 2023 r. Agencja przedlozyta Komisji swoja opini¢ (}), w tym projekt charakterystyki pro-
duktu biobéjczego dotyczacej ,STERI-PEROX” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw bio-
béjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(50 W opinii stwierdzono, ze ,STERI-PEROX” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s) roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozpo-
rzadzenia 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 20 pazdziernika 2023 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i w zwigzku z tym uznaje, Ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,STERI-
PEROX".

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, http://data.europa.eufeli/reg/2012/528/oj.

() Opinia ECHA z dnia 14 wrze$nia 2023 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,STERI-PEROX” (ECHA/BPC/393/2023), https://echa.eu
uropa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Veltek Associates Inc. Europe udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0031643-0000 na udostep-
nianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,STERI-PEROX” zgodnie z charakterystyka produktu biobdj-
czego okreslong w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 10 lipca 2024 r. do dnia 30 czerwca 2034 r.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH

STERI-PEROX®

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: EU-0031643-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0031643-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACY)NE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa

STERI-PEROX®

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Veltek Associates Inc. Europe

Adres

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Numer zezwolenia

EU-0031643-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0031643-0000

Data udzielenia zezwolenia

10 lipca 2024 r.

Data waznosci zezwolenia

30 czerwca 2034 r.

1.4. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Veltek Associates, Inc.

Adres producenta

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

15 Lee Blvd. PA 19355 Malvern Stany Zjednoczone
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Adres producenta

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport Plant,
12000 Bay Area Blvd TX 77507 Passadena Stany Zjed-
noczone

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (wlw)
wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowe;j

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz
XX Inne: Chusteczka

CZESCII

DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC1 - chusteczki

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania u ludzi lub zwierzat
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

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

Nazwa zwyczajowa | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)
wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

XX Inne: Chusteczka

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H319: Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P264: Doktadnie umy¢ twarz i rece po uzyciu.
P280: Stosowa¢ ochrong oczuftwarzy.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroz-
nie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na
oczy: Skonsultuj si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1.

1.1 - Zastosowanie przemyslowe — Przecieranie - Wewnatrz - Meta SPC 1

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposred-
niego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwole-
niem

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

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i nieozywionych
powierzchni, materialéw i sprzetu, ktdre nie sa przeznaczone do bezpo-
sredniego kontaktu z zywnoscia lub paszami. Nie do uzytku w obszarach
medycznych. Srodek dezynfekujacy do stosowania w zaktadach produk-
cyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych w zakladach farmaceutycz-
nych, biofarmaceutycznych, produkujacych wyroby medyczne i produkty
diagnostyczne.
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Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegblowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stoso- | Stosowana dawka: Chusteczka o rozmiarach 30,5 cm x 30,5 cm— 32,5 ml
wania na chusteczke. Kazda chusteczka zawiera wystarczajgcg ilos¢ 7,5 ml. 1
chusteczka = 7,5 ml na m?

Rozcienczenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos$é: 3 zastosowania na dzien.

Czas kontaktu: 10 minut

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy opako- | Chusteczka sklada si¢ w 100% z przedzy poliestrowej z widkna ciaglego.
waniowe Wielko$ci opakowan wyszczegdlniono ponizej:
Sterylne (naswietlane promieniowaniem gamma) lub niesterylne

Chusteczki:

30,5 cm x 30,5 cm (12 x 12 cali). 20 chusteczek w kazdym opakowaniu.
10 opakowan w kazdej paczce. Wielokrotnie zamykane (z klapka samo-
przylepng) woreczki z polietylenu niskiej gestosci (nieprzezroczyste).
30,5 cm x 30,5 cm (12 x 12 cali). Indywidualna chusteczka. 100 opako-
wan w kazdej paczce. Woreczki z polietylenu niskiej gestosci (nieprzez-
roczyste).

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania

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

Zob. ogélne wskazowki dotyczace uzytkowania

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

Stosowad, trzymajac z dala od oczu i twarzy. Oczysci¢ wstepnie powierzchni¢ przed zastosowaniem.

Stosowaé wylacznie wilgotne chusteczki. Wyjmowac jedna lub dwie chusteczki na raz. Dokladnie przetrze¢ przed-
miot chusteczka, aby byl wyraZnie mokry. Pozostawi¢ powierzchni¢ mokra przez 10 minut (zastosowania bakterio-
béjcze i drozdzakobdjcze). Wyrzucié chusteczke po uzyciu. Zamknaé opakowanie po otwarciu.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas aplikowania w pomieszczeniu moze przebywaé wylacznie uzytkownik produktu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Podczas aplikowania lub przy ponownym wejsciu do pomieszczenia poziomy nadtlenku wodoru w powietrzu nie
mogg przekracza¢ limitu wdychania AEC wynoszacego 1,25 mg/m’ (albo nizszej odpowiedniej krajowej wartosci
referencyjnej). Do ustalenia, czy poziom nadtlenku wodoru w powietrzu nie przekracza warto$ci granicznych nalezy
postuzy¢ si¢ skalibrowanym czujnikiem.

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

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo
usungé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta. Poda¢ cos do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie przety-
kaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Przemy¢ skére woda. W razie wystapienia objawéw skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawéw skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Unikaé przedostania si¢ do kanalizacji i wod publicznych. Powiadomié wladze, jezeli produkt przedostanie si¢ do
kanalizacji lub wéd publicznych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zalecenie dotyczace usuwania odpadéw: Usuwaé w bezpieczny sposéb zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.
Ekologia — materialy odpadowe: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywal w chlodnym, odpowiednio wietrzonym miejscu.
Zamyka¢ szczelnie opakowanie po kazdym uzyciu, aby zachowad wilgod.

Przechowywaé w oryginalnym pojemniku. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°
C
Okres trwatosci = 2 lata

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Rozdzial 7 TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa STERI-PEROX® Obszar rynku: UE

6% WIPE
Numer zezwolenia EU-0031643-0001 1-1
Nazwa zwycza- | Nazwa [UPAC | Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
jowa
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4
wodoru czynna

Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator Meta SPC2 - Plyn
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1.2.

1.3.

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-2
Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do

bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

2.1.

2.2.

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J

Informacje jakosSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)
wodoru czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Z META SPC 2

ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H31

9: Dziala draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P264: Dokladnie umy¢ twarz i rgce po uzyciu.
P280: Stosowa¢ ochrong oczuftwarzy.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroz-
nie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy: Skonsultuyj si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1.

2.1 - Zastosowanie przemystowe — Spryskiwanie ptynem - Wewnatrz - Meta SPC 2

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezpo-
$redniego stosowania u ludzi lub zwierzgt

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy

rozwoju)

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: brak danych
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Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i nieozywionych
powierzchni, materialéw i sprzetu, ktére nie s przeznaczone do
bezposredniego kontaktu z Zywnoscig lub paszami. Nie do uzytku
w obszarach medycznych. Srodek dezynfekujacy do stosowania

w zaktadach produkeyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych

w zakladach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, produkuja-
cych wyroby medyczne i produkty diagnostyczne.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Spryskiwanie

Szczegblowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: 60 ml produktu na m?
Rozcieficzenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢: 3 zastosowania na dzief.

Czas kontaktu: 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze i drozdzako-
béjcze), 20 minut (zastosowanie grzybobdjcze).

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy opakowa- butelka zawierajaca 473 ml (tylko wersja sterylna).

niowe butelka zawierajgca 946 ml (tylko wersja sterylna)
Nasadka natryskowa ze spustem jest dostarczana osobno.
Materialy opakowania:
Butelki

Butelki s3 wykonane z polietylenu wysokiej gestoci (nieprzezro-
czystego). Osobny spryskiwacz reczny ma polipropylenows rurke
zanurzeniowa. Zatyczka do butelki jest wykonana z polipropylenu
i uszczelka indukcyjna jest wykonana z polipropylenu. Butelki sg
dostarczane z rozpylaczem polietylenowym osobno w workach,
rozpylacze nie s3 polaczone z butelkami i s3 dostarczane osobno.
Wersje sterylne sa osobno pakowane w podwéjne worki, ktdre sg
zamykane na goraco. Dostepne sa opcjonalnie poczwoérne worki.
Dystrybutorzy rozprowadzaja zapieczetowane paczki, a nie poje-
dyncze pojemniki.

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Oczysci¢ wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem. Rozwingé i natozy¢ spust na butelke. Oczysci¢ wstepnie
powierzchnie przed zastosowaniem. Spryskac powierzchnie bezposrednio z odleglosci 15-20 cm. Dokladnie zmo-
czy¢ powierzchni¢ produktem i pozostawi¢ na co najmniej 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze, drozdzakobéj-

cze) i 20 minut (grzybobdjcze). Pozostawi¢ powierzchni¢ do wyschniecia na powietrzu lub po osiagnigciu wymaga-
nego czasu kontaktu przetrze¢ do sucha wysterylizowana $ciereczka albo chusteczkg, jesli to konieczne.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania

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

Zob. ogélne wskazowki dotyczace uzytkowania
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania
4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.
2.2 - Zastosowanie przemystowe — Namaczanie w plynie - Wewnatrz — Meta SPC 2

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposred-
niego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny | -

opis zastosowania objetego zezwole-

niem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Brak danych

etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i nieozywionych
powierzchni, materiatléw i sprzetu, ktdre nie sa przeznaczone do bezpo-
$redniego kontaktu z zywnoscig lub paszami. Nie do uzytku w obszarach
medycznych. Srodek dezynfekujacy do stosowania w zakladach produk-
cyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych w zakladach farmaceutycz-
nych, biofarmaceutycznych, produkujacych wyroby medyczne i produkty
diagnostyczne.

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: Namaczanie
Szczegblowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- Stosowana dawka: -

sowania
Rozcieficzenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.
Liczba i harmonogram aplikacji:
Czestotliwosé: 3 zastosowania na dzien.
Czas kontaktu: 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze i drozdzakobdj-
cze), 20 minut (zastosowanie grzybobdjcze), 60 minut (zastosowanie spo-
robdjcze).
Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Butelki:

kowaniowe butelka zawierajgca 473 ml (tylko wersja sterylna)
butelka zawierajaca 946 ml (tylko wersja sterylna)
Butelki s wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (nieprzezroczystego).
Zatyczka do butelki jest wykonana z polipropylenu i uszczelka indukcyjna
jest wykonana z polipropylenu. Wersje sterylne s osobno pakowane
w podwdjne worki, ktére s zamykane na goraco. Dostgpne sg opcjonalnie
poczworne worki.
3,79 litra (wersja sterylna i niesterylna)
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Pojemniki wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (nieprzezroczyste)

z wyprofilowanym uchwytem do przenoszenia i malym przykrecanym
dziobkiem do nalewania wyprofilowanym w kierunku gérnej krawedzi.
Polipropylenowa zakretka z wkladka zakrywa otwér wlewowy, uszczelka
indukcyjna jest wykonana z polipropylenu. Wszystkie zatyczki do butelki
majg forme zakretek i mozna je ponownie natozy¢ na butelke.
Dystrybutorzy rozprowadzaja zapiecz¢towane paczki, a nie pojedyncze
pojemniki. Wersje sterylne s osobno pakowane w podwéjne worki, ktére
sa zamykane na goraco. Dostgpne sa opcjonalnie poczwérne worki.
Beczka:

200 litrow (tylko wersja sterylna)

Polietylen wysokiej gestosci (nieprzezroczysty). Wyprofilowana podczas
rozdmuchiwania, zamknigta glowica. Wyprofilowany, wbudowany piers-
cien na wierzchu. Pakowanie w podwéjny worek i owinigcie w folig ter-
mokurczliwg w celu zabezpieczenia.

Aby zapewni¢ bezpieczne dozowanie po otwarciu, 200-litrowa beczka
wyposazona jest w 5-centymetrowsg zakretke z polipropylenu zamoco-
wang w gornej czedci oraz jednokierunkowg rurke zanurzeniowa przy-
mocowang do gumowej rurki Santoprene® 73A FDA o dtugosci 0,95 cm
do polaczenia z wybrang przez klienta perystaltyczna pompg dozujaca bez
kontaktu z produktem — niedostarczang w zestawie. Pompa i rurki s3
podlaczone i gotowe do dozowania przez caly okres uzytkowania. Nie ma
zlaczek stuzgcych do dodawania materiatu z powrotem do beczki.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem. Zanurzy¢ przedmiot w misce z produktem i pozostawié
w niej na co najmniej 10 minut (zastosowania bakteriobéjcze i drozdzakobdjcze), 20 minut (zastosowania grzybo-
béjcze) lub 60 minut (zastosowanie sporobdjcze). Po osiagnigciu wymaganego czasu kontaktu pozostawi¢ powierz-
chni¢ do wyschniecia na powietrzu lub przetrze¢ do sucha wysterylizowang Sciereczky albo chusteczks, jesli to
konieczne. Kgpiel zanurzeniowg nalezy stosowac tylko raz.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatai niepozgdanych,
instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczgce uzytkowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazdwki dotyczace uzytkowania
Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania

Uzywa¢ przy odpowiedniej wentylagji i stosowaé, trzymajac z dala od oczu i twarzy.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Podczas aplikowania w pomieszczeniu moze przebywaé wylacznie uzytkownik produktu.
Podczas aplikowania lub przy ponownym wejsciu do pomieszczenia poziomy nadtlenku wodoru w powietrzu nie
mogg przekracza¢ limitu wdychania AEC wynoszacego 1,25 mg/m’® (albo nizszej odpowiedniej krajowej wartosci

referencyjnej). Do ustalenia, czy poziom nadtlenku wodoru w powietrzu nie przekracza wartosci granicznych nalezy
postuzy¢ sie skalibrowanym czujnikiem.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sphukaé woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo
usungé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta. Poda¢ cos do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie przety-
kaé. NIE wywolywaé wymiotow. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Przemy¢ skére woda. W razie wystapienia objawéw skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawéw skontaktowa sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Unika¢ przedostania si¢ do kanalizacji i wod publicznych. Powiadomi¢ wladze, jezeli produkt przedostanie si¢ do
kanalizacji lub wéd publicznych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zalecenie dotyczace usuwania odpadéw: Usuwaé w bezpieczny sposdb zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.
Ekologia — materialy odpadowe: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w chlodnym, odpowiednio wietrzonym miejscu.
Zamykac szczelnie opakowanie po kazdym uzyciu, aby zachowa¢ wilgoé. W przypadku plynu wyrzuci¢ 60 dni po
otwarciu.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywal w temperaturze powyzej 40°
C

Okres trwalosci = 2 lata
Rozdzial 6. INNE INFORMACJE
Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa STERI-PEROX | Obszar rynku: UE
6%
Numer zezwolenia EU-0031643-0002 1-2
Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
jowa
Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4
wodoru czynna
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