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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2432
z dnia 16 wrzesnia 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych , Diversey Hydrogen Peroxide
Product Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 31 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V. (,wnioskodawca”) przedtozyto Euro-
pejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 roz-
porzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 (%), wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego, o ktérym
mowa w art. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013, na takg samg rodzing produktéw biobdjczych
o nazwie ,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family”, nalezaca do grupy produktowej 4, opisanej w zalaczniku
V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktoéw biobdjczych pod
numerem BC-WV029790-00. We wniosku wskazano réwniez numer powigzanej rodziny referencyjnych produk-
téw biobdjczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”, dopuszczonej nastgpnie na mocy rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2023/2183 (}) i zarejestrowanej we wspomnianym rejestrze pod numerem
BC-UE029056-42.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family” zawiera nadtlenek wodoru jako sub-
stancje czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produktowej 4.

(3) W dniu 9 wrze$nia 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji swoja opinie (*) i projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego ,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 414/2013.

(4) W opinii tej Agencja stwierdzila, ze proponowane réznice migdzy rodzing produktéw biobdjczych ,Diversey Hydro-
gen Peroxide Product Family” a powigzang rodzing referencyjnych produktéw biobéjczych ,Evonik’s Hydrogen Pero-
xide Product Family” sg ograniczone do informacji, ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie
z rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 (), oraz ze, w oparciu o oceng powigzanej rodziny
referencyjnych produktéw biobdjczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” i z zastrzezeniem zgodnosci
z projektem charakterystyki produktu biobéjczego, taka sama rodzina produktéw biobéjczych ,Diversey Hydrogen
Peroxide Product Family” spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreSlajace procedurg wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
2 7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/414/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2183 z dnia 18 pazdziernika 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L, 2023/2183, 19.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/0j).

() Opinia Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 9 wrzesnia 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na taka sama rodzine produktéw
biobdjczych ,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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(5) W dniu 15 maja 2024 r. Agencja przekazala Komisji zmieniony projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family” we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6) W dniu 13 czerwca 2024 r. Agencja poinformowala Komisje, ze w wyniku bledu opinia Agencji i projekt charakte-
rystyki produktu biobdjczego przedlozone Komisji zawieraja odniesienie do grup produktowych 2 i 4, podczas gdy
wnioskodawca ograniczyt wniosek do zastosowan grupy produktowej 4.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na takg samg
rodzing produktéw biobdjczych ,Diversey Hydrogen Peroxide Product Family” w odniesieniu do grupy produktowej
4.

(8)  Data wygasnigcia pozwolenia powinna zosta¢ dostosowana do daty wygasniecia pozwolenia dla powigzanej rodziny
referencyjnych produktéw biobéjczych ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”.

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

Artykut 1
Niniejszym udziela si¢ przedsigbiorstwu Diversey Europe Operations B.V pozwolenia unijnego o numerze
EU-0029435-0000 na udostepnianie na rynku i stosowanie takiej samej rodziny produktéw biobdjczych ,Diversey Hydro-
gen Peroxide Product Family” zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslona w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 7 pazdziernika 2024 r. do dnia 31 paZzdziernika 2033 r.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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ZALACZNIK

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych

Diversey Hydrogen Peroxide Product Family

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Numer zezwolenia EU-0029435-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0029435-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACY)NE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa

Diversey Hydrogen Peroxide Product Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Diversey Europe Operations B.V.

Adres

Regulatory team Maarssenbroeksedijk 2 3542 DN
Utrecht NL

Numer zezwolenia

EU-0029435-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0029435-0000

Data udzielenia zezwolenia

7 pazdziernika 2024 r.

Data waznoSci zezwolenia

31 pazdziernika 2033 r.

1.4.  Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Diversey Europe Operations B.V.

Adres producenta

Maarssenbroeksedijk 2 3542DN Utrecht Holandia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Diversey Europe Operations B.V. site 1 Strada Statale 235
26010 Bagnolo Cremasco (CR) Wlochy

Diversey Europe Operations B.V. site 2 Rembrandtlaan 414
7545 ZW Enschede Holandia

Diversey Europe Operations B.V. site 3 Cotes Park Industrial
Estate DE55 4PA Somercotes Alfreton Zjednoczone Kréle-
stwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej

Diversey Europe Operations B.V. site 4 Avenida Conde
Duque 5, 7 y 9 ; Poligono Industrial La Postura 28343 Val-
demoro (Madrid) Hiszpania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Diversey Europe Operations B.V. site 5 Morschheimer
Strasse 12 67292 Kirchheimbolanden Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Antwerpen NV site 1 Tijsmanstunnel West 2040
Antwerpen Belgia

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strafse 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Operations GmbH Untere Kanalstr. 3 79618 Rhein-
felden Niemcy

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

Industriestrafe 1 9721 Weiflenstein Austria

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH site 1 Industriestrafle 1 9721 Wei-
Renstein Austria

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV site 1 Oosterhorn 14 9936
HD Farmsum Holandia

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Adres producenta

C| Afueras s/h. 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Spain, S.L.U. C| Afueras s/h. 50784 La Zaida
Hiszpania

Nazwa producenta

ELETTROCHIMICA VALLE STAFFORA SPA

Adres producenta

VIA TORTONA 73 27055 Rivanazzano Wlochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

ELETTROCHIMICA VALLE STAFFORA SPA site 1 VIA
TORTONA 73 27055 Rivanazzano Wlochy

Nazwa producenta

Brenntag SA

Adres producenta

Zone d&#39;Activités les Sauzets 07340 Andance Francja

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Brenntag SA site 1 Zone d’Activités les Sauzets 07340
Andance Francja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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1.5.

Nazwa producenta

CHEPORT, spol. s r.o.

Adres producenta

Lhotsko 93 763 12 Vizovice Czechy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

CHEPORT, spol. s r.o. site 1 Lhotsko 93 763 12 Vizovice
Czechy

Nazwa producenta

Brenntag Polska Sp. z 0.0

Adres producenta

Ul. Towarowa 6 05-530 Gdra Kalwaria Polska

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Brenntag Polska Sp. z 0.0 site 1 UL Towarowa 6 05-530 Géra
Kalwaria Polska

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Antwerpen NV

Adres producenta

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Antwerpen NV Tijsmanstunnel West 2040 Antwer-
pen Belgia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strafse 1-11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Evonik Operations GmbH Untere Kanalstr. 3 79618 Rhein-
felden Niemcy

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxid GmbH

Adres producenta

IndustriestrafSe 1 9721 Weiflenstein Austria

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Peroxid GmbH Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein
Austria

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adres producenta

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Holandia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Netherlands BV Oosterhorn 14 9936 HD
Farmsum Holandia

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Adres producenta

C| Afueras s/h. 50784 La Zaida Hiszpania

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Evonik Peroxide Spain, S.L.U. C| Afueras s/n. 50784 La Zaida
Hiszpania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1.

2.2.

Informacje o skladzie jako$ciowym i ilosciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC

Funkgja

Numer CAS Numer EC

Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

substancja czynna

7722-84-1 231-765-0

35-49,9 % (w|w)

Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

SL Koncentrat rozpuszczalny

CZESC Il

DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2

1.3.

Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: META Divosan Spray

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-1

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 1

2.1.

2.2

Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Nazwa zwycza- Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
jowa
Nadtlenek wodoru substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35-49,9 % (w|w)

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

SL Koncentrat rozpuszczalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.

H315: Dziala draznigco na skére.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

H272: Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

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

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania pro-
duktu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wen-
tylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne [ odziez ochronna |
ochrona oczu [ ochrona twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku
ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z CENTRUM
ZATRUC | doktor [ lekarz.

P330: Wyplukac usta.
P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloScig wody.

P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodo-
wanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac si¢
z CENTRUM ZATRUC [ doktor | lekarz.

P305 +P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukaé.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC
| doktor.

P332 + P313: W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiggna¢ porady.

P403 + P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z lokalnymi przepi-
sami.

P501: pojemnik usuwac do zgodnie z lokalnymi przepisami.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodel zaplonu. Palenie wzbronione.

P220: Trzymac z dala od odziezy lub innych materialéw
zapalnych.

P370 +P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ woda do gaszenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Opis zastosowan

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

Tabela 1

Pakowanie aseptyczne w przemys$le spozywczym i paszowym

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja materialu opakowaniowego zywnos$ci w zamknietych syste-
mach pakowania aseptyczne go przez produkt natryskiwany lub nebuli-
zowany.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Natryskiwanie lub nebulizacja
Szczegblowy opis: Zautomatyzowane natryskiwanie lub nebulizacji
w uktadach zamknietych.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka: Stezenie w uzyciu: 35% (w/w) nadtlenku wodoru. Ste-
zenie produktu w gorgcym powietrzu: 10,83 g/ kg

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji bakterii, drozdzy i przetrwalnikéw
bakterii produkt nalezy rozcieniczy¢ w od powiednim stosunku wagowym
(w|w), aby otrzyma¢ roztwor nadtlenku wodoru o stezeniu 35%. Na
przykladzie produktu zawierajgcego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru: 700
ml produktu doda¢ do 357 ml wody, aby uzyskaé rozcienczony roztwor
o stezeniu 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Zautomatyzowane procesy dezynfekcji chemiczno-termiczne;j.
Temperatura: = 100°C

Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikoéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowa-
niowe

Butla HEDP 1, 5 litréw

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m®

4.1.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Aseptyczne systemy napelniania opierajg si¢ na zasadzie aseptycznie formowanej rury ze sterylizowanego arkusza mate-
rialu opakowaniowego, ktdry jest w sposéb ciagly napelniany sterylnym handlowo cieklym produktem spozywczym,
a nastepnie uszczelniany poprzecznie do uformowania woreczkdéw, ktére z kolei sg skfadane w ostateczny ksztalt opako-
wania. Materialy opakowaniowe sg dostarczane do maszyny sterylnego napelniania albo w formie zwojéw (arkuszy), albo
w formie wstepnie uformowanych torebek, rurek i butelek. Nastepnie 35% (w/w) nadtlenek wodoru stopniowo rozpylaé
lub nebulizowaé do opakowania przy uzyciu dyszy. Po tym nastepuje wiele etapéw odparowania nadmiaru nadtlenku
wodoru za pomocg sterylnego, goracego powietrza.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4.2

W zaleznosci od wielkosci zbiornika 0,1-1 ml 35% (w/w) nadtlenku wodoru rozpyla si¢ lub nebulizuje stopniowo przez
dysze.

Temperatura: > 100°C
Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Na przyktad, do produktu zawierajacego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 700 ml produktu do 357 ml wody, aby
uzyska¢ rozcieficzenie do 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Uzytkownik winien zawsze dokonywac oceny mikrobiologicznej dezynfekcji, po ktérej sporzadzany jest protokét dezyn-
fekcji opakowania [ systemu, ktéry musi by¢ nastepnie stosowany.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas obstugi stezonych roztworéw na etapie ich mieszania i fadowania nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie
substangji chemicznych, zgodne z europejska norma EN 16321 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie
na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska
normg EN 374 lub réwnowazne, ostong twarzy i ODO (APF) = 10; podczas aplikacji nosi¢ rekawice odporne na dzialanie
substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 lub réwnowazne, odziez ochronna odporna
chemicznie na produkty biobdjcze oraz okulary ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne z europej-
ska normg EN 16321, lub réwnowazna oslong twarzy. Podczas prac konserwacyjnych nosic¢ rekawice odporne na dziatanie
substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z norma EN 374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporna chemicznie
na produkty biobdjcze, okulary ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne z norma EN 16321, lub
réwnowazng ostong twarzy oraz ODO (APF = 4) i przed otwarciem urzadzenia rozpylaé przez ok. 10 sekund wode.
W instrukcji obstugi stacji uzupelniania wymagane jest, aby operacje fadowania odbywaty si¢ w chlodnym i wentylowanym
miejscu. Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okrelony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.
Przestrzega¢ instrukcji podanych na etykiecie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6. Instrukcje uytkowania
stacji ponownego napelniania okreslaja, czy operacje ladowania muszg odbywac si¢ w chtodnym i przewietrzanym
miejscu. Przestrzegaj instrukgji na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukeji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogodlne instrukcje uzycia.

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

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji skladowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach sktado-
wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (W tym etapy roz- | Nazwa zwyczajowa: Bakterie
wojl) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

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

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: - CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegdtowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladow
zamknietych przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieniczenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii i drozdzy roz-
cienicza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad,
w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml
produk tu do 819 ml wody. W przypadku produktéw o réznych steze-
niach nadtlenku wodoru wartosci te nalezy odpowiednio dostosowac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny
Czgstotliwo$¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy opakowa- Butla HEDP 1, 5 litréw
niowe

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?

4.2.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czysci¢ przed dezynfekcja (usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne plukanie lub
skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowaé rozcieficzony produkt przez uktad w warunkach nasilo-
nych turbulencji i predkosci przeptywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ wodg przed napelnieniem
woda pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieficzaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nad-
tlenku wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819
ml wody, aby uzyskaé rozcieiczenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru wartosci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejskg norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicznie na pro-
dukty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Srodki techniczne minimalizacji ryzyka (RMM): lokalna instalacja wyciagowa (50%) i dobre praktyki wentylacji ogélnej (3
ACH). Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukeji pierwszej pomocy i sSrodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogolne instrukcje uzycia.
Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukcji sktadowania ani minimalnej trwalosci produktu w normalnych warunkach sktado-

wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Opis zastosowan

Tabela 3.

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy roz- | Nazwa zwyczajowa: Bakterie
woju) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Sprzet w przemysle spozywczym i napojow, kuchnie cateringowe w duzej
skali i kantyny.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: dtugotrwale zanurzanie

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

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozcienczaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartosci m uszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czgstotliwo$¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowa- Butla HEDP 1, 5 litréw
niowe

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m®

4.3.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru.
Na przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do 738 ml wody, aby
uzyskac rozcienczenie do 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéow o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci
muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie: Sprzet w przemysle spozywezym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstepne czyszcze-
nie sprzetu. Roztwor dezynfekcyjny powinien by¢ rozcieficzany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie produktu do
kadzi). Sprzet do dezynfekdji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kgpiele otwarte lub zamkniete)
i wyjmowane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakoriczeniu procedury dezynfekgji sprzet jest sptukiwany
woda. Roztwor do dezynfekcji w kapieli zanurzeniowej | do namaczania wymienia¢ po kazdym cyklu dezynfekdji.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i tadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne
z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicznie na pro-
dukty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): Lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji ogdlnej
(3 ACH). Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie w miejscach
niedostepnych dla ogétu spoleczenistwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF=10) nie moga wchodzi¢ do pomie-
szczenia dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknietg podczas dezynfekcji, otwartg tylko do zaladunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogodlne instrukcje uzycia.
4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukgji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-
wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
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4.4.  Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja powierzchni wewngtrznych rur i zbiornikow w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych stycznos¢ z zywnoscia

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegblowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladéw
zamknietych przez czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

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

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozcieficzaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru warto$ci m usza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czgstotliwos¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowa-
niowe

HEDP butla 1, 5 litréw

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m’

4.4.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekcja. (Usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne ptukanie lub skrobanie, a w razie potrzeby
- przez namaczanie). Powierzchnie wewnetrzne rur i zbiornikéw sa dezynfekowane w procesie CIP, czyszczenia na
miejscu. Do dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcienczaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku
wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajgcego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml
wody, aby uzyskaé rozcieficzenie do 4,7% (w|w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku

wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji i zwigkszonej
predkosci przeplywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknietym. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbior-
niki ptucze si¢ wodg réwniez w warunkach ukladu zamknietego.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych, zgodne
z europejskg norma EN 16321 lub rownowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporna chemicznie na pro-
dukty biobojcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciggowa (50%) i dobre praktyki wentylacji ogdlnej (3
ACH). Przestrzegaj instrukgji na etykiecie.

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukgje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
Uzywanie specjalnych instrukeji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogodlne instrukcje uzycia.
4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji sktadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-

wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukeji dla kazdego zastosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych $rodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukgji na etykiecie.

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

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta. Daj co§ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie potknaé.
NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczna. Informacje
dla personelu medycznego [ lekarza: W razie potrzeby zainicjuj $rodki podtrzymujace Zycie, a nastgpnie zadzwon do CEN-
TRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skore duzg iloscia wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczyszczong
odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry woda przez 15 minut. Zadzwon do CENTRUM
ZATRUC lub lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptuka¢ wodg przez kilka minut. Usun soczewki kontaktowe,
jesli sa obecne i latwe do zrobienia. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod numer 112/pogoto-
wie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng.
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W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na §wieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddychania.
Jesli objawy: Zadzwon pod numer 112 | pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

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

Srodki w razie przypadkowego uwolnienia
Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomoca odpowiedniego
sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materialu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojemnikach do

powtérnego wykorzystania. Chron przed substancjami tatwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozostalosci sptukuj
obficie wodg. Wchloniety material zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

Maly wyciek: Rozcienczy¢ produkt duzg iloScig wody i sptukaé lub wchtongé plynnym materiatem wigzacym (np. ziemia
okrzemkowq lub uniwersalnym spoiwem). Podnie$ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach. Doktadnie oczy$¢
zanieczyszczong powierzchnie. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywaé etykiety od pojemnikéw dosta-
wezych przed utylizacja.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrébki utylizowac niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany produkt
moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warun-
kach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:
Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i zrédel ciepla.
Chron przed zrédtami zaptonu - Nie pal.

Chron przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywac¢ w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.

Pojemnik do transportu i sktadowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekow i pozostalosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wsp6lnym skltadowaniu:
Nie przechowywac¢ z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozktadu).

Nie przechowywac razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalnej trwalo$ci:

24 miesigce

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Pelne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stoso-
wania”:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj 15/35
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Dyrektywa Rady podawana w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stosowania”:
Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow przed
ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. U.L 131 2 5.5.1998, s. 11).

Rozdziat 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.

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

Nazwa handlowa

Divosan HS 35
VT68

Obszar rynku: UE

Divosan HS 35

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0029435-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Funkcja

Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

substancja czynna

7722-84-1 231-765-0 35 % (wiw)

Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2

1.3.

Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: META Divosan Bath

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

2.1.

2.2.

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Funkcja

Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

substancja czynna

7722-84-1 231-765-0 35— 49,9 % (w/w)

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

SL Koncentrat rozpuszczalny

16/35
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H302: Dziafa szkodliwie po potknigciu.

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

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

H272: Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

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

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania pro-

duktu.

P271: Stosowal wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wen-
tylowanym pomieszczeniu.

P273: Unikaé uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne [ odziez ochronna |
ochrona oczu | ochrona twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku
ztego samopoczucia skontaktowac si¢ z CENTRUM
ZATRUC | doktor | lekarz.

P330: Wyplukac usta.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA:
Umy¢ duzg iloScig wody.

P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodo-

wanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie
z CENTRUM ZATRUC [ doktor [ lekarz.

P305 +P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungd.
Nadal plukac.

P310: Natychmiast skontaktowaé si¢ z CENTRUM ZATRUC
| doktor.

P332 + P313: W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiggna¢ porady.

P403 + P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z lokalnymi przepi-
sami.

P501: pojemnik usuwac do zgodnie z lokalnymi przepisami.

P210: Przechowywac z dala od zZrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu. Palenie wzbronione.

P220: Trzymac z dala od odziezy lub innych materiatéw
zapalnych.

P370 + P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ Woda do gasze-
nia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Pakowanie aseptyczne w przemysle spozywczym i paszowym.

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnoéci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (W tym etapy roz- | Nazwa zwyczajowa: Bakterie
woju) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Spory bakteryjne
Etap rozwoju: Przetrwalniki bakterii

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja Material opakowaniowy do pakowania aseptycznego zyw-
nosci i karmy w zamknietych ukladach aseptycznych przez zanurzanie,
natryskiwanie i nebulizacje.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: Zanurzanie, nebulizacja i natryskiwanie

Szczegblowy opis: Zautomatyzowane zanurzanie w uktadach zamknie-
tych. Zautomatyzowana nebulizacja i natryskiwanie w uktadach
zamknietych.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: Stezenie w uzyciu: 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozciericzenie (%): Do dezynfekcji bakterii, drozdzy i przetrwalnikéw
bakterii produkt nalezy rozcieficzy¢ w odpowiednim stosunku wagowym
(w|w), aby otrzymac¢ roztwor H202 o stezeniu 35%. Na przykladzie pro-
duktu zawierajacego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru: 700 ml produktu
doda¢ do 357 ml wody, aby uzyskac rozcienczony roztwdr o stezeniu
35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Zautomatyzowane procesy dezynfekcji chemiczno-termicznej. Stezenie
w uzyciu: 35% (w/w) nadtlenku wodoru

Natryskiwanie lub nebulizacja:
Temperatura: = 100°C
Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Zanurzanie:
Temperatura: > 80°C
Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowa- HEDP butla 1, 5 litréw
niowe

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m®
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4.1.1.

Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Aseptyczne systemy napelniania opieraja si¢ na zasadzie aseptycznie formowanej rury ze sterylizowanego arkusza mate-
rialu opakowaniowego, ktéry jest w sposéb ciagly napelniany sterylnym handlowo cieklym produktem spozywczym,
a nastepnie uszczelniany poprzecznie do uformowania woreczkdow, ktdre z kolei sg skladane w ostateczny ksztalt opako-
wania. Materialy opakowaniowe sg dostarczane do maszyny sterylnego napelniania albo w formie zwojow (arkuszy), albo
w formie wstepnie uformowanych torebek, rurek i butelek. Material opakowaniowy w formie zwojow (arkuszy) przecho-
dzi przez gleboka kapiel napelniona 35% (w/w) nadtlenku wodoru przez zanurzenie. Nastepnie 35% (w/w) nadtlenek
wodoru stopniowo rozpyla¢ lub nebulizowa¢ do opakowania przy uzyciu dyszy. Po tym nastepuje wiele etapéw odparo-
wania nadmiaru nadtlenku wodoru za pomocg sterylnego, goracego powietrza.

W zaleznosci od wielkosci zbiornika 0,1 - 1 ml 35% (w/w) nadtlenku wodoru rozpyla si¢ lub nebulizuje stopniowo przez
dysze.

Temperatura: > 100°C
Czas kontaktu: co najmniej 5,5 sekund

Material opakowaniowy w formie zwojow (arkuszy) przechodzi przez gleboka kapiel napetniong 35% (w/w) nadtlenku
wodoru przez zanurzenie.

Temperatura: = 80°C
Czas kontaktu: co najmniej 2,5 sekund

Np. do produktu zawierajacego 49,9% (w/w) nadtlenku wodoru; dodaj 700 ml produktu do 357 ml wody, aby uzyskaé
rozcieficzenie do 35% (w/w) nadtlenku wodoru.

Uzytkownik winien zawsze dokonywaé oceny mikrobiologicznej dezynfekeji, po ktérej sporzadzany jest protokot dezyn-
fekcji opakowania [ systemu, ktéry musi by¢ nastepnie stosowany.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas obstugi stezonych roztworéw na etapie ich mieszania i fadowania nosi¢ okulary ochronne odporne na dziatanie
substancji chemicznych, zgodne z europejskg normg EN 16321 lub rownowazne, odziez ochronng odporng chemicznie
na produkty biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska
normg EN 374 lub réwnowazne, ostong twarzy i ODO (APF) = 10; podczas aplikacji nosi¢ rekawice odporne na dzialanie
substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporna
chemicznie na produkty biobdjcze oraz okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne z europej-
ska normg EN 16321, lub réwnowazna ostong twarzy. Podczas prac konserwacyjnych nosi¢ rekawice odporne na dziatanie
substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z norma EN 374 lub réwnowazne, odziez ochronng odporng chemicznie
na produkty biobéjcze, okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne z norma EN 16321, lub
réwnowazng ostong twarzy oraz ODO (APF = 4) i przed otwarciem urzadzenia rozpylaé przez ok. 10 sekund wode.
W instrukeji obstugi stacji uzupelniania wymagane jest, aby operacje fadowania odbywaty si¢ w chlodnym i wentylowanym
miejscu. Materiat rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie.
Przestrzega¢ instrukcji podanych na etykiecie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Instrukeje uzycia stacji ponownego napelniania okreslajg, czy czynnosci fadowania musza odbywa¢ si¢ w chlodnym i prze-
wietrzanym miejscu. Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukeji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony Srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogolne instrukcje uzycia.

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

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji sktadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-

wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

4.2.  Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucji i magazynowania wody
pitnej

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegdlowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladow
zamknietych przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

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

Rozcieniczenie (%): Do dezynfekeji produktow z bakterii i drozdzy roz-
cienicza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad,
w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml
produktu do 819 ml wody. W przypadku produktéw o réznych steze-
niach nadtlenku wodoru wartosci te nalezy odpowiednio dostosowac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny
Czgstotliwo$¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowa-
niowe

HEDP butla 1, 5 litréw

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m?
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4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): Czysci¢ przed dezynfekcja (usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne plukanie lub
skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowaé rozcieniczony produkt przez uktad w warunkach nasilo-
nych turbulencji i predkosci przeplywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ woda przed napelnieniem
woda pitng. Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieficzaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nad-
tlenku wodoru. Na przyktad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819
ml wody, aby uzyska¢ rozcieficzenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejskg norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporna chemicznie na pro-
dukty biobojcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okre$lony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji ogdlnej
(3 wymiany powietrza na godzing (ACH)). Przestrzega¢ instrukcji podanych na etykiecie.

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

Uzywanie specjalnych instrukeji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogdlne instrukcje uzycia.
4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukgji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-
wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.

4.3.  Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie.

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnoéci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy roz- | Nazwa zwyczajowa: Bakterie
woju) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -
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4.3.1.

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach
Sprzet w przemysle spozywczym i napojow, kuchnie cateringowe w duzej
skali i kantyny.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: dtugotrwale zanurzanie

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

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozciefczaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czgstotliwo$¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowa- Butla HEDP 1, 5 litréw
niowe

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m®

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Do dezynfekgji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru.
Na przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do 738 ml wody, aby
uzyska¢ rozcieniczenie do 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci
muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie:

Sprzet w przemysle spozywcezym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstepne czyszczenie sprzetu.
Roztwér dezynfekcyjny powinien by¢ rozcieniczany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie produktu do kadzi). Sprzet
do dezynfekgji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kapiele otwarte lub zamkniete) i wyjmowane
po czasie kontaktu nie krotszym niz 60 minut. Po zakoficzeniu procedury dezynfekcji sprzet jest sptukiwany woda. Roz-
twor do dezynfekeji w kapieli zanurzeniowej | do namaczania wymienia¢ po kazdym cyklu dezynfekgji.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejskg normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicznie na pro-
dukty biobdjcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji ogdlnej
(3 ACH).
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4.4.

Kapiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylacznie w miejscach niedostep-
nych dla ogétu spoleczenistwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF=10) nie moga wchodzi¢ do pomieszczenia
dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknieta podczas dezynfekgji, otwartg tylko do zatadunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i Srodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogodlne instrukcje uzycia.

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

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji sktadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-
wania. Patrz Ogoélne instrukcje uzycia.

Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnoéci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy roz- | Nazwa zwyczajowa: Bakterie
woju) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikéw w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych styczno$¢ z zywnoscia

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegbtowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladéw
zamknietych przez czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: Do dezynfekgji produktéw z bakterii i drozdzy roz-
cieicza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozcieniczaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.
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Liczba i harmonogram aplikacj:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czestotliwo$¢: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowa- Butla HEDP 1, 5 litréw
niowe

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m*

4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Czyscié przed dezynfekcja. (Usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne ptukanie lub skrobanie, a w razie potrzeby
- przez namaczanie). Powierzchnie wewnetrzne rur i zbiornikéw sa dezynfekowane w procesie CIP, czyszczenia na
miejscu. Do dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozcieniczaé produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku
wodoru. Na przyklad, do produktu zawierajgcego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml
wody, aby uzyska¢ rozcieiiczenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku
wodoru wartosci muszg by¢ odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji i zwigkszonej

predkosci przeplywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknietym. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbior-
niki ptucze si¢ wodg réwniez w warunkach ukladu zamknigtego.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejskg norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzows, odziez ochronng odporng chemicznie na pro-
dukty biobojcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska normg EN
374 lub rownowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zez-
wolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpie-
czenstwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciggowa (50%) i dobre praktyki wentylacji ogdlnej (3
ACH).

Przestrzegaj instrukgji na etykiecie.

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

Uzywanie specjalnych instrukgji pierwszej pomocy i sSrodkéw awaryjnych do ochrony srodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogodlne instrukcje uzycia.
4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukgji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktado-
wania. Patrz Ogélne instrukcje uzycia.
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukeji dla kazdego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz uzycie specjalnych $rodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaii niepoZzadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przepluka usta. Daj co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie potknac.
NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczna. Informacje
dla personelu medycznego [ lekarza: W razie potrzeby zainicjuj $rodki podtrzymujace Zycie, a nastepnie zadzwon do CEN-
TRUM ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczyszczong
odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry woda przez 15 minut. Zadzwori do CENTRUM
ZATRUC lub lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptukaé wodg przez kilka minut. Usuni soczewki kontaktowe,
jesli sa obecne i latwe do zrobienia. Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod numer 112/pogoto-
wie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na $wieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddychania.
Jesli objawy: Zadzwori pod numer 112 | pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

Jesli nie ma objaw6w: Zadzwon do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.

Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomocg odpowiedniego
sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materiatu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojemnikach do

powtdrnego wykorzystania. Chrof przed substancjami fatwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozostalosci splukuj
obficie wodg. Wchtoniety materiat zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujgcymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

Maly wyciek: Rozcienczy¢ produkt duzg iloScig wody i sptukaé lub wchtongé plynnym materiatem wigzacym (np. ziemia
okrzemkowq lub uniwersalnym spoiwem). Podnie§ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach. Doktadnie oczy$¢
zanieczyszczong powierzchnie. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywaé etykiety od pojemnikéw dosta-
wezych przed utylizacjg.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrobki utylizowad niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany produkt
moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warun-
kach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i Zrédet ciepta.

Chron przed Zrédtami zaptonu - Nie pal.

Chron przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.
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Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe - w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.

Pojemnik do transportu i sktadowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekéw i pozostatosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym skladowaniu:
Nie przechowywac z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozkladu).

Nie przechowywac razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchu).
Data minimalnej trwalo$ci:

24 miesigce

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Petne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stoso-
wania”:

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

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

ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegblowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. U. L 131 z 5.5.1998, s. 11).

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sktad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa Divozon 35 VT66 Obszar rynku: UE

Divozon 35 Obszar rynku: UE

DivosanBA 35VT66 | Obszar rynku: UE

Divosan BA 35 Obszar rynku: UE

Divozon 350 Obszar rynku: UE

Divozon 350 Bath Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0029435-0002 1-2
Nazwazwyczajowa | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (w|w)
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Rozdzial 1. META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: META Divosan D

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 3

2.1.  Informacje jakoSciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC

Funkgcja

Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

substancja czynna

7722-84-1 231-765-0 35 - 49,9 % (ww)

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

SL Koncentrat rozpuszczalny

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H302: Dziala szkodliwie po potknigciu.

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie droég oddechowych.

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

H272: Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

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

P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania pro-
duktu.

P271: Stosowa¢ wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wenty-
lowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rgkawice ochronne [ odziez ochronna |
ochrona oczu [ ochrona twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku,
zfego samopoczucia skontaktowacd si¢ z CENTRUM ZATRUC
| doktor [ lekarz.

P330: Wyplukac usta.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj
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P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK(’)RA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowa-
nego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swo-
bodnego oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie
z CENTRUM ZATRUC | doktor | lekarz.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal
plukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z CENTRUM ZATRUC |
doktor.

P332+ P313: W przypadku wystapienia podraznienia skéry:
Zasiegng¢ porady.

P403 + P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

P405: Przechowywaé pod zamknigciem.
P501: zawarto$¢ usuwac do zgodnie z lokalnymi przepisami.
P501: pojemnik usuwac do zgodnie z lokalnymi przepisami.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zré-
del zaplonu. Palenie wzbronione.

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

P370 + P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ woda do gaszenia.

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

4.1.  Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja systemu dystrybucji wody pitnej poprzez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Czyszczenie i dezynfekcja instalacji dystrybucji i magazynowania wody
pitnej
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4.1.1.

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)
Szczegdlowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladéw
zamknigtych przez CIP

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii i drozdzy rozciefi-
cza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na przyklad,

w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml
produktu do 819 ml wody. W przypadku produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru wartoci te nalezy odpowiednio dostosowac.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: co najmniej 3 godziny
Czgstotliwosé: Codziennie [ w miarg potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe | Butla HEDP 1, 5 litréw

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

Zbiornik HDPE 1 000 litré6w
Zbiornik ISO HDPE 20m®

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

CIP (czyszczenie na miejscu): CzyScié przed dezynfekcja (usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne ptukanie lub
skrobanie, a w razie potrzeby - przez namaczanie). Cyrkulowacé rozcienczony produkt przez uklad w warunkach nasilonych
turbulendji i predkosci przeplywu. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki ptucze si¢ woda przed napelnieniem woda
pitng. Do dezynfekcji produktow z bakterii, drozdzy i grzybéw rozcieficzal produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku
wodoru.

Na przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzys-
kaé rozcieniczenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru wartosci
musza by¢ odpowiednio dostosowane.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i fadowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejska norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowa, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty
biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 lub
réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia
w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczen-
stwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji ogdlnej (3
wymiany powietrza na godzing (ACH)). Przestrzega¢ instrukcji podanych na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan niepozgdanych, instrukcje

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

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogdlne instrukgje uzycia.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

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

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji skfadowania ani minimalnej trwato$ci produktu w normalnych warunkach sktadowa-

nia. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

4.2, Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja nieporowatych twardych powierzchni i sprzetu przez zanurzenie.

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

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

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

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

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: System otwarty: dlugotrwale zanurzanie

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

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

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

Rozcieficzenie (%): Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
200 ml produktu do 738 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 60 minut
Czestotliwosé: Codziennie | w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowari i materialy opakowaniowe

Butla HEDP 1, 5 litrow

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

Zbiornik HDPE 1 000 litrow
Zbiornik ISO HDPE 20m?
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Do dezynfekcji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybow rozcieficzaé produkt do stezenia 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 200 ml produktu do 738 ml wody, aby uzyskac¢
rozcieficzenie do 8,1% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru warto$ci musza
by¢ odpowiednio dostosowane.

Zanurzanie: Sprzet w przemysle spozywczym i produkeji karmy jest dezynfekowany przez zanurzanie. Wstepne czyszczenie
sprzetu. Roztwér dezynfekcyjny powinien by¢ rozcieniczany do kadzi (np. wylewanie lub pompowanie produktu do kadzi).
Sprzet do dezynfekcji jest umieszczany recznie lub automatycznie w tych kadziach (kapiele otwarte lub zamkniete) i wyjmo-
wane po czasie kontaktu nie krétszym niz 60 minut. Po zakoficzeniu procedury dezynfekeji sprzet jest sptukiwany woda.
Roztwor do dezynfekeji w kapieli zanurzeniowej | do namaczania wymienia¢ po kazdym cyklu dezynfekgji.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i ladowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejska normg EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowa, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty
biobojcze, rekawice odporne na dziatanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 lub
réwnowazne, oraz ODO (APF = 10). Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia
w informacjach o produkcie. Pelne nazwy norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczen-
stwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna wentylacja wyciggowa (50%) i dobry standard wentylacji ogélnej (3
ACH). Kgpiel zanurzeniowa musi by¢ umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu. Do uzytku wylgcznie w miejscach niedo-
stepnych dla ogétu spoleczenstwa. Profesjonalni uzytkownicy bez SOI i RPE (APF=10) nie moga wchodzi¢ do pomieszczenia
dezynfekcyjnego. Trzymaj wanne zamknieta podczas dezynfekcji, otwartg tylko do zatadunku i roztadowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na etykiecie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialati niepozgdanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukcji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogolne instrukcje uzycia.
Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji bezpiecznej utylizacji produktu i jego opakowania. Patrz Ogodlne instrukcje uzycia.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji sktadowania ani minimalnej trwato$ci produktu w normalnych warunkach sktadowa-
nia. Patrz Ogdlne instrukcje uzycia.

Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja powierzchni przez czyszczenie na miejscu (CIP)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy roz- Nazwa zwyczajowa: Bakterie
woju) Etap rozwoju: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

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

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych rur i zbiornikéw w przemysle
spozywczym i paszowym, majacych stycznos¢ z zywnoscia

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: CIP (czyszczenie na miejscu)

Szczegblowy opis: Dezynfekcja powierzchni wewnetrznych ukladow
zamknietych przez czyszczenie na miejscu (CIP).

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru.

Rozciericzenie (%): Do dezynfekcji produktdw z bakterii, drozdzy o grzy-
béw rozcieficza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, w przypadku produktu o 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj
114 ml produktu do 819 ml wody. Dla produktéw o réznych stezeniach
nadtlenku wodoru warto$ci musza by¢ odpowiednio dostosowane.

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: Co najmniej 3 godziny
Czestotliwos¢: Codziennie | w miare potrzeby
Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny

WielkoSci opakowan i materialy opakowaniowe | Butla HEDP 1, 5 litréw

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

Zbiornik HDPE 1 000 litréw
Zbiornik ISO HDPE 20m®

4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Czysci¢ przed dezynfekeja. (Usunaé wszelkie osady i zabrudzenia przez wstepne ptukanie lub skrobanie, a w razie potrzeby -
przez namaczanie). Powierzchnie wewnetrzne rur i zbiornikéw sa dezynfekowane w procesie CIP, czyszczenia na miejscu. Do
dezynfekeji produktéw z bakterii, drozdzy o grzybéw rozciencza¢ produkt do stezenia 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Na
przyklad, do produktu zawierajacego 35% (w/w) nadtlenku wodoru: dodaj 114 ml produktu do 819 ml wody, aby uzyskaé
rozcieficzenie do 4,7% (w/w) nadtlenku wodoru. Dla produktéw o réznych stezeniach nadtlenku wodoru warto$ci musza
by¢ odpowiednio dostosowane.

Proces dokonuje si¢ przez obieg roztworu dezynfekcyjnego przez uklad w warunkach nasilonych turbulencji i zwigkszonej
predkosci przeplywu. Aplikacja jest zautomatyzowana w procesie zamknietym. Po 3 godziny czasu kontaktu rury i zbiorniki
plucze si¢ woda réwniez w warunkach ukladu zamknietego.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas mieszania i ladowania produktu nosi¢ okulary ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych, zgodne
z europejska norma EN 16321 lub réwnowazne, albo maske twarzowa, odziez ochronng odporng chemicznie na produkty
biobdjcze, rekawice odporne na dzialanie substancji chemicznych, sklasyfikowane zgodnie z europejska norma EN 374 lub
réwnowazne, oraz ODO (APF = 10).
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Material rekawic i kombinezonu musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacjach o produkcie. Pelne nazwy
norm EN podano w punkcie 6.

Pozostaje to bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczen-
stwa i higieny pracy. Pelne odniesienie do dyrektywy Rady 98/24/WE znajduje si¢ w punkcie 6.

Techniczne $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM): lokalna instalacja wyciggowa (50%) i dobre praktyki wentylacji ogélnej (3
ACH). Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych, instrukcje

w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Uzywanie specjalnych instrukgji pierwszej pomocy i $rodkéw awaryjnych do ochrony $rodowiska nie jest konieczne. Patrz
Ogdlne instrukgje uzycia.

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

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

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych

warunkach przechowywania

Nie ma potrzeby specjalnych instrukeji skfadowania ani minimalnej trwatosci produktu w normalnych warunkach sktadowa-
nia. Patrz Ogdlne instrukgje uzycia.

Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

5.1

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

Patrz uzycie specjalnych instrukgji dla kazdego zastosowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz uzycie specjalnych srodkéw ograniczania ryzyka dla kazdego zastosowania.

Przestrzegaj instrukcji na etykiecie.

Szczegobly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje w zakre-
sie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Instrukcje pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta. Daj co$ do picia, jesli osoba narazona jest w stanie potknaé. NIE
wywolywaé wymiotéw. Zadzwon pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng. Informacje dla per-
sonelu medycznego | lekarza: W razie potrzeby zainicjuj $rodki podtrzymujace zycie, a nastgpnie zadzwoni do CENTRUM
ZATRUC.

W PRZYPADKU NA SKORZE: Natychmiast umy¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdejmij wszystkiezanieczyszczong
odziez i wypraj ja przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skéry woda przez 15 minut. Zadzwofi do CENTRUM
ZATRUC lub lekarza.¢

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast przeptukaé woda przez kilka minut. Usun soczewki kontaktowe,
jesli sa obecne i fatwe do zrobienia. Kontynuowa¢ plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwon pod numer 112/pogotowie
ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczna.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Przenie$ na §wieze powietrze i trzymaj w spoczynku w pozycji wygodnej do oddychania.

Jesli objawy: Zadzwon pod numer 112 [ pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej.

Jesli nie ma objawéw: Zadzworn do CENTRUM ZATRUC lub lekarza.
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Srodki w razie przypadkowego uwolnienia

Rozlanie si¢ w duzej skali: Zbierz produkt do odpowiednich pojemnikéw (np. plastykowych) za pomoca odpowiedniego
sprzetu (np. pompa do cieczy) w celu utylizacji. Materialu rozlanego nigdy nie zwracaj w oryginalnych pojemnikach do
powtdrnego wykorzystania. Chron przed substancjami latwopalnymi i niezgodnymi chemicznie. Pozostalosci sptukuj obficie
wodg. Wchloniety material zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

Maly wyciek: Rozcieficzy¢ produkt duza iloscia wody i sptukaé lub wchionaé plynnym materialem wiazacym (np. ziemia
okrzemkows lub uniwersalnym spoiwem). Podnie$ mechanicznie i zbierz w odpowiednich pojemnikach. Dokladnie oczy$¢
zanieczyszczong powierzchnie. Pakuj i etykietuj odpady, takie jak produkt. Nie odrywa¢ etykiety od pojemnikéw dosta-
wezych przed utylizacjg.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Na koniec obrébki utylizowaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z przepisami lokalnymi. Uzywany produkt
moze by¢ sptukiwany do kanalizacji miejskiej w zaleznosci od lokalnych wymagan.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warun-
kach przechowywania

Informacja na temat ochrony przed ogniem i wybuchem:

Przechowywac z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego i Zrddet ciepta.
Chron przed zrédtami zaptonu — Nie pal.
Chron przed substancjami fatwopalnymi.

Chron przed substancjami niezgodnymi chemicznie.

Przechowywanie:

Wymogi temperaturowe — w czasie przechowywania maksimum 40 °C i chroni¢ przed mrozem.
Przechowywal w czystych, suchych i dobrze przewietrzanych miejscach.

Pojemnik do transportu i sktadowania tylko w pozycji pionowej.

Zawsze szczelnie zamykaj pojemnik po wyjecie produktu.

Unikaj wyciekéw i pozostatosci produktu w pojemnikach.

Informacja o wspélnym skladowaniu:

Nie przechowywac z alkaliami, reduktorami, solami metali (ryzyko rozktadu).
Nie przechowywa¢ razem z rozpuszczalnikami organicznymi (ryzyko wybuchuy).
Data minimalnej trwalosci:

24 miesigce

Rozdziat 6. INNE INFORMACJE

Petne nazwy norm EN podawanych w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stosowa-

A,

nia™:
EN 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chroniace przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

Dyrektywa Rady podawana w punktach ,Srodki ograniczajace ryzyko wynikajace z okreslonych warunkéw stosowania™
Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow przed ryzy-

kiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).

34/35 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2432/oj



Dz.U. L z 17.9.2024 PL

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa Divosan D30 Obszar rynku: UE

DivosanD30VT91 | Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0029435-0003 1-3
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru substancja czynna | 7722-84-1 231-765-0 35 % (wlw)
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