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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2183,
annettu 18 piivini lokakuuta 2023,
unionin luvan my6ntimisestd biosidivalmisteperheelle “Evonik’s Hydrogen Peroxide Product

Family” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd 22 paivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

®)

Evonik Operations GmbH toimitti 20 pdivind tammikuuta 2017 Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempdnd
’kemikaalivirasto’, hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti saadakseen unionin
luvan kyseisen asetuksen liitteessd V mdiriteltyihin valmisteryhmiin 2 ja 4 kuuluvalle biosidivalmisteperheelle
"Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” ja antoi kirjallisen vahvistuksen siitd, ettd Alankomaiden
toimivaltainen viranomainen oli suostunut arvioimaan hakemuksen. Hakemus kirjattiin biosidivalmisterekisteriin
numerolla BC-UE029056-42.

“Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” sisiltid tehoaineena vetyperoksidia, joka sisiltyy asetuksen (EU)
N:o 528/2012 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun unionin hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon valmisteryhmien
2 ja 4 osalta.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 7 pdivind tammikuuta 2022 asetuksen (EU)
N:o 528/2012 44 artiklan 1 kohdan mukaisesti arviointiraportin ja arviointinsa paatelmit kemikaalivirastolle.

Kemikaalivirasto toimitti 5 pdivind heindkuuta 2022 komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3
kohdan mukaisesti biosidivalmisteperhettd "Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” koskevan lausuntonsa (%),
johon sisdltyivit luonnos biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, jiljempéni ’valmisteyh-
teenveto’, ja lopullinen arviointiraportti biosidivalmisteperheesta.

Lausunnossa todetaan, ettd valmisteperhe "Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” on asetuksen (EU)
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan s alakohdassa tarkoitettu biosidivalmisteperhe, ettd sille voidaan myontda
unionin lupa kyseisen asetuksen 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ettd — kunhan valmisteyhteenvedon luonnosta
noudatetaan — se tdyttdd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 ja 6 kohdassa vahvistetut edellytykset.

Kemikaalivirasto toimitti 19 paivand heindkuuta 2022 komissiolle valmisteyhteenvedon luonnoksen kaikilla
unionin virallisilla kielilld asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mielté ja katsoo sen vuoksi, ettd biosidivalmisteperheelle
“Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” on aiheellista myontdd unionin lupa.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaaliviraston lausunto, annettu 14. kesdkuuta 2022, unionin luvan mydntimisestd valmisteperheelle "Evonik’s Hydrogen Peroxide

Product Family” (ECHA/BPC[343/2022), https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Myonnetddn Evonik Operations GmbH:le lupanumerolla EU-0028964-0000 unionin lupa biosidivalmisteperheen
"Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” asettamiseen saataville markkinoilla ja kaytto6n liitteessd esitetyn
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon mukaisesti.

Unionin lupa on voimassa 8 pdivistd marraskuuta 2023 31 péivddn lokakuuta 2033.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 paivana lokakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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1.1

1.2

1.3

1.4

LIITE

Valmisteyhteenveto (SPC) biosidivalmisteperhetti varten

Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

Valmisteryhmi 2: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi suoraan ihmisilld tai

eldimilld (desinfiointiaineet)

Valmisteryhma 4: Tilat, joissa on elintarvikkeita tai rehuja (desinfiointiaineet)

Lupanumero: EU-0028964-0000

Biosidivalmisterekisterin paitoksen numero: EU-0028964-0000

I OSA

ENSIMMAISEN TASON TIEDOT

HALLINNOLLISIA TIETOJA

Valmisteperheen nimi

Nimi Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

Valmisteryhmii(t)

Valmisteryhmi(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla
PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja

Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Nimi

Evonik Operations GmbH

Osoite

Rellinghauser Strafle 1-11, 45128 Essen Saksa

Lupanumero

EU-0028964-0000

Biosidivalmisterekisterin pddtoksen numero

EU-0028964-0000

Luvan myontamispdiva

8. marraskuuta 2023

Luvan voimassaolon paittymispdiva

31. lokakuuta 2033

Biosidivalmisteiden valmistaja(t)

Valmistajan nimi

Evonik Antwerpen NV

Valmistajan osoite

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia

Valmistuspaikkojen sijainti

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia
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Valmistajan nimi

Evonik Operations GmbH

Valmistajan osoite

Rellinghauser Strae 1-11, 45128 Essen Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Saksa

Valmistajan nimi

Evonik Peroxid GmbH

Valmistajan osoite

Industriestra$e 1, 9721 Weilenstein Itdvalta

Valmistuspaikkojen sijainti

Industriestra$e 1, 9721 Weidenstein Itdvalta

Valmistajan nimi

Evonik Peroxide Netherlands BV

Valmistajan osoite

Hettenheuvelweg 37 /39, 1101 BM Amsterdam Alankomaat

Valmistuspaikkojen sijainti

Oosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Alankomaat

Valmistajan nimi

Brenntag Schweizerhall AG

Valmistajan osoite

Elsisserstrasse 231, 4013 Basel Sveitsi

Valmistuspaikkojen sijainti

Route Industrielle 10, 1580 Avenches Sveitsi
CJO Infrapark, Baselland, Rothausstrasse 61, 4132 Muttenz
Sveitsi

Valmistajan nimi

Brenntag Nordic A[S

Valmistajan osoite

Borupvang 5B, DK-2750 Ballerup Tanska

Valmistuspaikkojen sijainti

Strandgade 35, 7100 Vejle Tanska

Valmistajan nimi

Brenntag GmbH

Valmistajan osoite

Messeallee 11, 45131 Essen Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Am Rohrenwerk 46, 47259 Duisburg Saksa
Boschstrafle 3, 08371 Glauchau Saksa
Hannoversche Str. 40, 21079 Hamburg Saksa
Dieselstrafle 5, 74076 Heilbron Saksa
Merkurstrafle 47, 67663 Kaiserslautern Saksa
Am Fieseler Werk 9, 34253 Lohfelden Saksa

Valmistajan nimi

Brenntag CEE GmbH

Valmistajan osoite

Linke Wienzeile 152, 1060 Wien Itivalta

Valmistuspaikkojen sijainti

Bahnstrafle 13, 2353 Guntramsdorf Itivalta
Fabrikstrafse 4-6, 8111 Judendorf Itdvalta
Rubensstrafle 48, 4050 Traun Itivalta
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Valmistajan nimi

Brenntag Slovakia s. r. o.

Valmistajan osoite

Glejovka, 902 03 Pezinok Slovakia

Valmistuspaikkojen sijainti

Glejovka 15, 902 03 Pezinok Slovakia
Priboj 558, 976 13 Slovenskd Lupca Slovakia
Juzna Trieda 72, 042 85 Kosice Slovakia

Valmistajan nimi

Brenntag SpA.

Valmistajan osoite

Via Cusago, 150/4, 20153 Milano Italia

Valmistuspaikkojen sijainti

Via San Carlo Borromeo, 24040 Levate Italia

Via Galliera 6/2, 40010 Bentivoglio Italia

Via del Cimitero 6, 80030 Castello di Cisterna Italia
Strada Provinciale di Bonifica 34-36, 65010 Villanova di
Cepagatti Italia

Via Provinciale per Bitetto, 70027 Palo del Colle Italia
Via Paduni, 03012 Anagni Italia

Valmistajan nimi

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Valmistajan osoite

Jozefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Puola

Valmistuspaikkojen sijainti

J6zefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Puola
Kwasowa 5, 95-100 Zgierz Puola

Przemystowa 2, 62-080 Jankowice Puola
Towarowa 9, 05-530 Gora Kalwaria Puola

Valmistajan nimi

Brenntag Lietuva UAB

Valmistajan osoite

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Liettua

Valmistuspaikkojen sijainti

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Liettua

Valmistajan nimi

Brenntag Hungdria Kft.

Valmistajan osoite

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Unkari

Valmistuspaikkojen sijainti

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Unkari

Valmistajan nimi

S.C. Brenntag S.R.L.

Valmistajan osoite

Garii Street 1, 077040 Chiajna Romania

Valmistuspaikkojen sijainti

Garii Street 1, 077040 Chiajna Romania

Valmistajan nimi

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Valmistajan osoite

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Kroatia

Valmistuspaikkojen sijainti

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Kroatia
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Valmistajan nimi

Brenntag Bulgaria EOOD

Valmistajan osoite

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgaria

Valmistuspaikkojen sijainti

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgaria

Valmistajan nimi

OQEMA S.PA.

Valmistajan osoite

Via Roggia Bartolomea 7, 20090 Assago Italia

Valmistuspaikkojen sijainti

VIA TORTONA 73, 27055 Rivanazzano Italia

Valmistajan nimi

Breustedt Chemie BV

Valmistajan osoite

Isseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Alankomaat

Valmistuspaikkojen sijainti

Isseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Alankomaat

Valmistajan nimi

BEAUSEIGNEUR SAS

Valmistajan osoite

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Ranska

Valmistuspaikkojen sijainti

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Ranska

Valmistajan nimi

Staub & Co. — Silbermann GmbH

Valmistajan osoite

Ostendstrafle 124, 90482 Niirnberg Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Industriestraf$e 3, 6456 Gablingen Saksa

Valmistajan nimi

Moller GmbH & Co. KG

Valmistajan osoite

Biirgerkamp 1, 48565 Steinfurt Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Biirgerkamp 1, 48565 48565 Saksa

Valmistajan nimi

Hiffner GmbH & Co. KG

Valmistajan osoite

Friedrichstrafe 3, 71679 Asperg Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Friedrichstrafe 3, 71679 Asperg Saksa

Valmistajan nimi

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Valmistajan osoite

C| Afueras s/h., 50784 La Zaida Espanja

Valmistuspaikkojen sijainti

C| Afueras sfh., 50784 La Zaida Espanja
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1.5

Valmistajan nimi

Gaches Chimie

Valmistajan osoite

17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Ranska

Valmistuspaikkojen sijainti

17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Ranska
2 Chemin de la Scierie, 64150 Os-Marsillon Ranska

Tehoaineen|tehoaineiden valmistaja(t)

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistajan nimi

Evonik Antwerpen NV

Valmistajan osoite

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia

Valmistuspaikkojen sijainti

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgia

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistajan nimi

Evonik Operation GmbH

Valmistajan osoite

Rellinghauser Strafse 1-11, 45128 Essen Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Saksa

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistajan nimi

Evonik Peroxid GmbH

Valmistajan osoite

Industriestrafle 1, 9721 Weiflenstein Itdvalta

Valmistuspaikkojen sijainti

Industriestra8e 1, 9721 Weilenstein Itdvalta

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistajan nimi

Evonik Peroxide Netherlands BV

Valmistajan osoite

Hettenheuvelweg 37 /39, 1101 BM Amsterdam Alankomaat

Valmistuspaikkojen sijainti

Oosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Alankomaat

Tehoaine

Vetyperoksidi

Valmistajan nimi

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Valmistajan osoite

C| Afueras s/h., 50784 La Zaida Espanja

Valmistuspaikkojen sijainti

C/ Afueras sfh., 50784 La Zaida Espanja
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2. VALMISTEPERHEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATIO

2.1  Laadulliset ja miirilliset tiedot valmisteperheen koostumuksesta

Pitoisuus (%)
Yleisnimi TUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Vihin-
e Enintddn
tddn
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9

2.2 Valmistetyyppi(-tyypit)

Formulaatio (formulaatiot) SL — Vesiliukoinen konsentraatti

11 OSA

TOISEN TASON TIEDOT - VALMISTEYHTEENVETO (SPC) - META-SPC(T)

META SPC 1
1. Meta SPC 1 - hallinnolliset tiedot

1.1 Meta SPC 1 - tunniste

Tunniste OXTERIL® Group 1

1.2 Lupanumeron pdite

Numero 1-1

1.3 Valmisteryhmi(t)

Valmisteryhm(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kdytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja

2. META SPC 1 - KOOSTUMUS

2.1 Meta SPC 1t - koostumus - laadulliset ja miirilliset tiedot

Pitoisuus (%)
Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Vihin-
o Enintddn
tddn
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
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2.2 Meta SPC 1 - formuloinnin tyyppi (tyypit)

Formulaatio (formulaatiot)

SL — Vesiliukoinen konsentraatti

3. META SPC 1 - VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet

Haitallista nieltyna.
Arsyttaa ihoa.
Vaurioittaa vakavasti silmia.

Saattaa aiheuttaa hengitysteiden édrsytysti.
Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Voi edistdd tulipaloa; hapettava.

Turvalausekkeet

Viltd hoyryn hengittamista.

Pese kddet huolellisesti ksittelyn jdlkeen.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.
Kiytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.
Viltettdva padstimistd ymparistoon.

Kiyti suojakdsineitd | silmiensuojausta | kasvonsuojausta..

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY:Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
| ladkiriin jos ilmenee pahoinvointia.

Huuhdo suu.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:Pese runsaalla vedelld | saippualla.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | ladkiriin jos ilmenee
pahoinvointia.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.

Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | ladkériin.
Jos ilmenee ihodrsytystd:Hakeudu laakariin.

Varastoi paikassa, jossa on hyvd ilmanvaihto.Sailyta tiiviisti suljettuna.
Varastoi lukitussa tilassa.

Havitd sisalto paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Havitd pakkaus paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Suojaa limmoltd, kuumilta pinnoilta, kipinéiltd, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. — Tupakointi kielletty.

Pidi erillddn vaatetuksesta ja muista syttyvistd materiaaleista.

Tulipalon sattuessa:Kdytd palon sammuttamiseen vetta.

4. META SPC 1 - SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 1.

Kiytto # 1 - Pintadesinfiointi hoyrystetyllid vetyperoksidilla (VHP)

Valmisteryhmi(t)

PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilla
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Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyvaksytysta kdytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit

Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto

Sairaalahuoneiden, laboratorioiden ja muiden suljettujen tilojen kuivien
pintojen ja laitteiden desinfiointi, jotka eivit joudu kosketuksiin
elintarvikkeiden ja rehun kanssa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelmi: Hoyrystys

Yksityiskohtainen kuvaus:
Automaattinen desinfiointi hoyrystetylld vetyperoksidilla, joka tuotetaan
VHP-generaattorin avulla.

VH-generaattorin tarkeimmat tekniset tiedot

Diffuusioperiaate: hoyrystyminen, desinfiointi kaasumaisella
vetyperoksidilla.

Huonetilavuus: 30-150 m?

Tuotteen pitoisuus: 3 120 mg/m’. Suhteellinen kosteus: 40-80 %
Lampotila: huoneenlimpo

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomaara: Kdyttovalmis valmiste on levitettdva VHP-generaattorilla
1092 mg/m’ (780 ppm) vetyperoksidipitoisuudessa.

Laimennus (%): Ei sovelleta.
Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Kosketusaika: vihintddn 4 tuntia
Tiheys: pdivittdin | tarvittaessa
Enintddn 3 kertaa pdivissa.

Kayttdjaryhma(t)

ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

Korkeatiheyksinen polyetyleeni (HDPE) pullo 1, 5 litraa
HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1000 litraa

HDPE I1SO-siilio 20m’

4.1.1 Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Desinfioitava alue valmistellaan dekontaminaatiota varten poistamalla seisova neste ja pyyhkimalld nakyva lika pois.
Puhdista alue ennen desinfiointia. Kaappien ovet on avattava, pinnat on kuivattava ja marit alueet (kuten pesualtaat
ja we-altaat) on desinfioitava sopivilla vaihtoehtoisilla valmisteilla.

Erityiskoulutetut ammattilaiset vaihtavat suljetun pakkauksen korkin erityiskorkkiin, jossa on kaasunpoistoventtiili
ja pikaliitin. Pikaliitin liitetddn putkeen, joka yhdistetddn VHP-generaattorin. Suje tila tai huone ja varmista, ettd
hoyrylld kasitellylle alueelle ei paase koko toimenpiteen aikana.

Huonetilavuus 30-150 m’.

10/45
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Diffuusionopeus saattaa vaihdella vlilld 1,5-20 g valmistetta [minuutti.
Aloituslampétila 20 °C £ 2 °C.
Suhteellinen kosteus 40-80 %.

Desinfiointisyklin aikana VHP-generaattori sddtdd vetyperoksidipitoisuuden tehokkaalle, 1092 mg/m* (780 ppm),
tasolle ja pitdd sen tdlld tasolla vahintddn 4 tuntia. Vetyperoksidipitoisuutta seurataan desinfioinnin aikana.
Desinfioinnin jilkeen suljetun alueen tuuletus on pakollinen, jotta vetyperoksidin pitoisuus saadaan laskemaan
alemmaksi kuin 1,25 mg /m’ tai alempaan asiaankuuluvaan kansalliseen viitearvoon ennen alueelle menoa. Tama
vaihe voi olla nopea, mutta se voi my0s kestdd useita tunteja, jolloin dekontaminointisyklin kokonaiskesto on 5-8
tuntia.

Kayttdjan on aina suoritettava biologinen validointi jokaiselle desinfioitavalle huoneelle ja kiytetyille laitteille.
Tarvittaessa validointi voidaan tehdd sopivassa “standardihuoneessa”. Sen jilkeen voidaan kehittdd desinfiointi-
protokolla, jota voidaan soveltaa niihin tiloihin tulevissa desinfiointiprosesseissa. Jos on kiytettivissi menetelmid
tehoaineen kemialliseen seurantaan ilmassa tai pinnoilla, kemiallinen validointi on tehtdva biologisen validoinnin
lisiksi esimerkiksi testiliuskoilla tai laitteella, joka mittaa vetyperoksidin pitoisuutta (ppm) ilmassa.

Jos kyseessd on “standardihuone”, jota varten on olemassa protokolla, validointi voidaan rajoittaa pelkkddn
kemialliseen validointiin.

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kdytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid
suojavaatteita, kemikaalinkestdvia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (Respiratory Protective Equipment, RPE) (kdytinnon suojakerroin,
Assigned Protection Factor, APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kisineiden ja suojamateriaalien
yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Kisiteltaville alueelle meneminen ei ole sallittua késittelyn aikana. Tuuletuksen aikana ja ennen kisitellylle alueelle
uudelleenpiddsyn sallimista, on tarkistetteva ettd vetyperoksidin pitoisuus on alle 1,25 mg/m’® tai alemman
merkityksellisen kansallisen viitearvon. Tdmi voidaan tehdd esimerkiksi kdyttden testiliuskoja. VHP-generaattorin
kiyton aikana tai vikatoimintotilanteissa huoneeseen paisy on mahdollista, jos kayttdd kemikaaleilta suojaavaa
pukua ja hengityksensuojainta (APF = 10), kun vetyperoksidin pitoisuus on 12,5 mg/m’ tai sen alle. Katso ohjeet
myyntipaallyksesta.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hititoimenpiteitd ympdariston suojelemiseksi. Ks. Yleiset kdyttoohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttoa varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kayttoohjeita valmisteen siilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kdyttod varten.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.2 Kiyton kuvaus

Taulukko 2.

Kiytto # 2 — Pintadesinfiointi hoyrystetyllid vetyperoksidilla (VHP)

Valmisteryhmi(t)

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus

hyvaksytysta kdytostd

Kohde-eliot (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit

Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto
Kuivien pintojen desinfiointi elintarvike- ja rehualueilla ja muissa suljetuissa
tiloissa

Annostelutapa/-tavat

Menetelmi: Hoyrystys

Yksityiskohtainen kuvaus:
Automaattinen desinfiointi hoyrystetylld vetyperoksidilla, joka tuotetaan
VHP-generaattorin avulla.

VHP-generaattorin tirkeimmit tekniset tiedot
Diffuusioperiaate: hoyrystyminen, desinfiointi kaasumaisella
vetyperoksidilla.

Huonetilavuus: 30-150 m’

Valmisteen pitoisuus: 3 120 mg/m>.

Suhteellinen kosteus: 40-80 %

Lampatila: huoneenlimpo

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kéyttomadra: Kayttovalmis valmiste on levitettivd VHP-generaattorilla
1092 mg/m’ (780 ppm) vetyperoksidipitoisuudessa.

Laimennus (%): Ei sovelleta.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Kosketusaika: vihintddn 4 tuntia
Tiheys: pdivittiin | tarvittaessa
Enintddn 3 kertaa pdivassi.

Kayttdjaryhma(t)

ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

4.2.1 Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Desinfioitava alue valmistellaan dekontaminaatiota varten poistamalla seisova neste ja pyyhkimalld nakyva lika pois.
Puhdista alue ennen desinfiointia. Kaappien ovet on avattava, pinnat on kuivattava ja marit alueet (kuten pesualtaat
ja we-altaat) on desinfioitava sopivilla vaihtoehtoisilla valmisteilla.

12/45
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4.2.2

4.23

4.2.4

4.2.5

Erityiskoulutetut ammattilaiset vaihtavat suljetun pakkauksen korkin erityiskorkkiin, jossa on kaasunpoistoventtiili
ja pikaliitin. Pikaliitin liitetddn putkeen, joka yhdistetddan VHP-generaattorin. Suje tila tai huone ja varmista, ettd
hoyrylld kasitellylle alueelle ei padse koko toimenpiteen aikana.

Huonetilavuus 30-150 m’.

Diffuusionopeus saattaa vaihdella vililld 1,5-20 g valmistetta /minuutti.
Aloitusldampétila 20 °C £ 2 °C.

Suhteellinen kosteus 40-80 %.

Desinfiointisyklin aikana VHP-generaattori sditdd vetyperoksidipitoisuuden tehokkaalle, 1 092 mg/m3 (780 ppm)
tasolle ja pitdd sen tdlld tasolla vahintddn 4 tuntia. Vetyperoksidipitoisuutta seurataan desinfioinnin aikana.
Desinfioinnin jilkeen suljetun alueen tuuletus on pakollinen, jotta vetyperoksidin pitoisuus saadaan laskemaan
alemmaksi kuin 1,25 mg /m’ tai alempaan asiaankuuluvaan kansalliseen viitearvoon ennen alueelle menoa. Tami
vaihe voi olla nopea, mutta se voi my0s kestdd useita tunteja, jolloin dekontaminointisyklin kokonaiskesto on 5-8
tuntia.

Kéyttdjan on aina suoritettava biologinen validointi jokaiselle desinfioitavalle huoneelle ja kiytetyille laitteille.
Tarvittaessa validointi voidaan tehdd sopivassa “standardihuoneessa”. Sen jilkeen voidaan kehittdd desinfiointi-
protokolla, jota voidaan soveltaa niihin tiloihin tulevissa desinfiointiprosesseissa. Jos on kiytettivissd menetelmia
tehoaineen kemialliseen seurantaan ilmassa tai pinnoilla, kemiallinen validointi on tehtiva biologisen validoinnin
lisaksi esimerkiksi testiliuskoilla tai laitteella, joka mittaa vetyperoksidin pitoisuutta (ppm) ilmassa.

Jos kyseessd on “standardihuone”, jota varten on olemassa protokolla, validointi voidaan rajoittaa pelkkdan
kemialliseen validointiin.

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kdytdi EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestivid
suojavaatteita, kemikaalinkestdvia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kdsineiden ja suojamate-
riaalien yksil6innistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tiydelliset otsikot.

Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Kisiteltaville alueelle meneminen ei ole sallittua késittelyn aikana. Tuuletuksen aikana ja ennen kisitellylle alueelle
uudelleenpddsyn sallimista, on tarkistetteva ettd vetyperoksidin pitoisuus on alle 1,25 mg/m’ tai alemman
merkityksellisen kansallisen viitearvon. Tdma voidaan tehdi esimerkiksi kéyttden testiliuskoja. VHP-generaattorin
kiyton aikana tai vikatoimintotilanteissa huoneeseen padsy on mahdollista, jos kiyttdd kemikaaleilta suojaavaa

pukua ja hengityksensuojainta (APF = 10), kun vetyperoksidin pitoisuus on 12,5 mg/m’ tai sen alle. Katso ohjeet
myyntipaallyksesta.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hdtdtoimenpiteitd ympariston suojelemiseksi. Ks. Yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kdyttod varten.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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43 Kiyton kuvaus

Taulukko 3.

Kiytto # 3 — Aseptiset pakkaukset elintarvike- ja rehuteollisuudessa

Valmisteryhma(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytysta kdytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat

Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Bakteerien itiot
Yleisnimi: Bakteerien itiot
Kehitysvaihe: Bakteeri-itiot

Kayttoalue sisikaytto
Elintarvikepakkausmateriaalin desinfiointi suljetuissa aseptisissa
pakkausjirjestelmissd ruiskutetun tai sumutetun tuotteen avulla.

Annostelutapa/-tavat Menetelma: Ruiskuttaminen tai sumuttaminen

Yksityiskohtainen kuvaus:
Automaattinen ruiskutus tai sumutus suljetuissa jarjestelmissa.

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kéyttomadra: Kiytossd oleva pitoisuus: 35 % (w/w) vetyperoksidi.
Valmisteen pitoisuus kuumassa ilmassa:10,83 g/kg.

Laimennus (%): Kun desinfioidaan bakteereita, hiivoja ja bakteeri-itioita,
valmiste tulee laimentaa 35 % (w/w) vetyperoksidipitoisuuteen. Esimerkiksi
valmiste, joka sisdltdd 49,9 % (w/w) vetyperoksidia: lisdd 700 ml valmistetta
357 ml:aan vettd saadaksesi 35 % (w/w):n vetyperoksidilaimennoksen.

Annostelukertojen méiri ja ajankohta:
Automaattiset kemotermiset desinfiointiprosessit.
Lampétila: = 100 °C

Kosketusaika: vihintdin 5,5 sekuntia.

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1 000 litraa

HDPE 1SO-siilio 20m’

4.3.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet

Aseptiset  tayttojarjestelmidt pohjautuvat periaatteeseen, jonka mukaan steriloidusta pakkausmateriaalista
muodostetaan aseptisesti putkilo, jota tdytetddn jatkuvasti kaupallisesti steriililld nestemdiselld elintarvikkeella ja
joka sittemmin suljetaan poikittaissuunnassa pusseiksi, jotka puolestaan taitetaan lopulliseen pakkausmuotoon.
Pakkausmateriaali toimitetaan aseptiselle tdyttokoneelle joko (levy)rullina tai valmiiksi muotoiltujen pakkausten,
putkiloiden ja pullojen muodossa. Tdmin jilkeen 35-prosenttista (w/w) vetyperoksidia suihkutetaan tai sumutetaan
pakkausmateriaaliin vahitellen suuttimen kautta. Tdmin jilkeen seuraa useita vaiheita, joissa ylimdirdinen
vetyperoksidi haihdutetaan steriililld kuumalla ilmalla.
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Astian koosta riipuen 35-prosenttista (w/w) vetyperoksidia suihkutetaan tai sumutetaan vahitellen suuttimen kautta
0,1-1 ml.

Lampétila: = 100 °C
Kosketusaika: vahintdin 5,5 sekuntia.

Esimerkiksi, valmiste joka sisdltdd 49,9 % (w|w) vetyperoksidia: lisdd 700 ml valmistetta 357 ml:aan vettd, jotta
saadaan 35 % (w/w) vetyperoksidia sisiltdvi laimennus.

Kayttdjan on aina suoritettava desinfioinnin mikrobiologinen validointi. Timéin perusteella voidaan laatia protokolla
timadn pakkauksen/jirjestelmin desinfioinnille, jota voidaan soveltaa pakkauksen/fjarjestelmin desinfiointiin
jatkossa.

4.3.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd konsentraattien sekoittamisen ja lataamisen aikana EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestavid
suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid suojavaatteita, kemikaalinkestdvid EN 374 —standardin mukaan
luokiteltuja tai vastaavia suojakisineitd, kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10). Kiytd levityksen
aikana kemikaalinkestavid EN 374 —standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd, biosidivalmisteita
kestdvid suojavaatteita ja EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia
kasvonsuojaimia. Kiytd huoltotdissd kemikaalinkestdvid EN 374 —standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia
suojakdsineitd, biosidivalmisteita kestdvid suojavaatteita, EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestivid
suojalaseja tai vastaavia kasvonsuojaimia ja hengityksensuojainta (APF = 4), ja suihkuta vettd 10 sekunnin ajan
ennen koneen avaamista. Uudelleentdyttdaseman kdyttdohjeet madrittelevit, ettd lataamisen tulee tapahtua viiledssa,
tuuletetussa paikassa. Késineiden ja suojamateriaalien yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija.
Katso osiosta 6 EN-standardien taydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

4.3.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hdtdtoimenpiteitd ympariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

4.3.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jdtehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta hdvittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

4.3.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja siilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kiyttoohjeet kayttod varten.

4.4  Kiytoén kuvaus

Taulukko 4.

Kiytt6 # 4 — Juomaveden jakelujirjestelmin desinfiointi kiertopesulla (CIP)

Valmisteryhma(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus hyviksytystd kiytostd -
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Kohde-eli6t (my0s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue sisakdytto
Juomaveden jakelu- ja varastointilaitteistojen puhdistus ja
desinfiointi

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: CIP (kiertopesu)

Yksityiskohtainen kuvaus:
Suljettujen jdrjestelmien sisdpintojen desinfiointi CIP-
menetelmalld

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kéyttomadra: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi.

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten
desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w/w)
vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on 35 % (w/|w)
vetyperoksidia sisiltdva valmiste: lisad 200 ml valmistetta
738 ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset
vetyperoksidipitoisuudet, maarit taytyy sditdd vastaavasti.

Annostelukertojen méari ja ajankohta:
Kosketusaika: vahintddn 3 tuntia
Taajuus: Paivittdin | vaadittaessa
Limpotila: huoneenlimpo

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

4.4.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet

CIP (kiertopesu): Puhdista ennen desinfiointia (poista kaikki saostumat ja lika esihuuhtelemalla tai esikaapimalla ja
tarvittaessa esiliotuksella). Kierriti laimennettu valmiste kasvatetulla turbulenssilla ja virtausnopeudella jirjestelmin
lapi. 3 tunnin kosketusajan jilkeen putkistot ja sdiliot huuhdellaan vedelld ennen kuin ne tdytetddn uudelleen
juomavedelld. Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w|w)
vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, 35 % (w/w) vetyperoksidia sisaltdvd valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819 ml:aan
vettd, jotta saadaan 4,7 % (w/w) vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet,
madrdt tdytyy sdatad vastaavasti.

4.4.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid
suojavaatteita, kemikaalinkestavia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kdsineiden ja suojamate-
riaalien yksil6innistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.
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Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin

lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvé ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).

Katso ohjeet myyntipdallyksesta.

4.4.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hdtdtoimenpiteitd ympariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

4.4.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisest. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttoa varten.

4.4.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja

Ei erityisid kiyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset

kéayttoohjeet kayttod varten.

4.5 Kiyton kuvaus

sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Taulukko 5.

Kiytt6 # 5 — Ei-huokoisten kovien pintojen ja laitteiden desinfiointi upottamalla

Valmisteryhmi(t)

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyviksytysti kdytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto
Laitteet sekd elintarvike- ettd juomateollisuudessa, suurtalouskeittioissi ja
ruokaloissa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelmi: Avoin systeemi: upotus

Yksityiskohtainen kuvaus:

Laitteiden manuaalinen upottaminen suljettuihin altaisiin. Laitteiden
automaattinen upottaminen suljettuihin altaisiin.

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomadra: 8,1 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltdva valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, marat
taytyy sdatda vastaavasti.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:
Kosketusaika: vihintddn 60 minuuttia
Taajuus: Pdivittdin | vaadittaessa
Lampatila: huoneenlimpo
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Kayttajaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilié 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

4.5.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet

Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi,
35 % (w|w) vetyperoksidia sisiltdvd valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738 ml:aan vettd, jotta saadaan 8,1 % (w/w)
vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarat taytyy sddtdd vastaavasti.

Upottaminen: Elintarvike- ja rehuteollisuuden laitteet desinfioidaan upottamalla. Esipuhdista laitteet.
Desinfiointilivos on laimennettava sammioihin (esim. kaatamalla tai pumppaamalla valmiste sammioihin).
Desinfioitavat laitteet asetetaan kdsin tai automaattisesti ndihin sammioihin (suljettuihin altaisiin) ja poistetaan
vihintddn 60 minuutin vaikutusajan jalkeen. Desinfiointimenettelyn pddtyttyd laitteet huuhdellaan vedelld.
Desinfektioliuos upotus-/kastoaltaassa tulee vaihtaa jokaisen desinfiointisyklin jilkeen.

4.5.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytdi EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestivid
suojavaatteita, kemikaalinkestdvia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kdsineiden ja suojamate-
riaalien yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Muut tyontekijit eivdt saa pddstd huoneeseen
desinfioinnin aikana ilman, ettd heilld on yllddn edelld kuvatut asianmukaiset henkilonsuojaimet ja suojavaatteet.
Katso osiosta 6 EN-standardien taydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvi ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Upotusallas on sijoitettava erilliseen huoneeseen. Kaytetddn vain alueilla, joihin muilla ihmisilld ei ole paasya.
Ammattikdyttdjat, joilla ei ole riittdvid henkilonsuojaimia ja hengityksensuojainta (APF = 10), eivdt saa tulla
desinfiointihuoneeseen. Pidd allas suljettuna desinfioinnin aikana, avoinna vain kuormaamista ja purkamista varten.

Noudata myyntipdillyksen ohjeita.

4.5.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hititoimenpiteitd ympdariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kayttdohjeet kiyttod varten.

4.5.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisest. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttoa varten.

4.5.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kiyttoohjeet kayttod varten.
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4.6  Kiyton kuvaus

Kiyttd # 6 —

Taulukko 6.

Pintojen desinfiointi kiertopesulla (CIP)

Valmisteryhma(t)

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyvaksytysta kdytostd

Kohde-eliot (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto
Elintarvike- ja rehuteollisuuden putkistojen ja séilidjarjestelmien
elintarvikekontaktissa olevien sisdpintojen desinfiointi

Annostelutapa/-tavat

Menetelmi: CIP (kiertopesu)

Yksityiskohtainen kuvaus:

Suljettujen jdrjestelmien sisdpintojen desinfiointi CIP-menetelmalld
(kiertopesulla).

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomaira: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 4,7 % (w/|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltdva valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarit
taytyy sddtdd vastaavasti.

Annostelukertojen maara ja ajankohta:
Kosketusaika: vihintddn 3 tuntia
Taajuus: Péivittdin [ vaadittaessa
Lampatila: huoneenldmpo

Kayttdjaryhma(t)

ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

4.6.1 Kayttikohtaiset kdyttiohjeet

Puhdista ennen desinfiointia. (Poista kaikki saostumat ja lika esihuuhtelemalla tai esikaapimalla ja tarvittaessa
esikisittelylld). Putkistojen ja siilidjdrjestelmien sisdpinnat desinfioidaan CIP-menetelmalld. Bakteerien, hiivojen ja
sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, 35 % (w/w)
vetyperoksidia sisiltdville valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819 ml:aan vettd, jotta saadaan 4,7 % (w/w) vetyperoksi-

dilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, mairat taytyy sadtdd vastaavasti.

Prosessi suoritetaan kierrattimalld desinfiointiliuosta jarjestelman ldpi lisitylld turbulenssilla ja virtausnopeudella.
Kasittelyprosessi on automatisoitu ja suljettu. Kolmen tunnin kontaktiajan jilkeen suljetun jdrjestelmin putkistot ja

sdiliot huuhdellaan vedella.
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4.6.2 Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kaytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinsuojakésineitd tai vastaavia suojalaseja, biosidivalmistetta kestivid
suojavaatteita, kemikaalinsuojakésineitd, jotka on luokiteltu EN 374 —standardissa, tai vastaavia, kasvosuojainta ja
hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Késineiden ja suojamateriaalien yksiloinnistd
valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvi ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Katso ohjeet myyntipaallyksesta.

4.6.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympdriston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttoohjeet kiyttoa varten.

4.6.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jétehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

4.6.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kidyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

5. YLEISET KAYTTOOHJEET (') - META SPC 1

5.1 Kayttoohjeet

Katso kiyttokohtaiset kiyttoohjeet kunkin kayton osalta.

5.2 Riskinhallintatoimet
Katso kiyttokohtaiset riskinhallintatoimenpiteet kunkin kiyton osalta.

Noudata myyntipdillyksen ohjeita.

5.3 Mahdolliset suorat tai epdsuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Ensiapuohjeet

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhtele suu vilittomiésti. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkild pystyy
nielemddn. EI saa oksennuttaa. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi lddkinnillistd apua. Tietoa
terveydenhuollon henkilokunnalle/lddkarille:  Aloita elvytys tarvittaessa ja ota yhteys sen jilkeen
MYRKYTYSKESKUKSEEN.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vilittomasti runsaalla vedelld. Ota sen jalkeen pois kaikki saastuneet
vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkdyttod. Jatka ihon pesemistd vedelli 15 minuutin ajan. Ota yhteys
MYRKYTYSKESKUKSEEN tai ladkariin

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele vilittomasti vedelld useita minuutteja. Poista mahdolliset piilolinssit,
jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtelua vahintddn 15 minuuttia. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi
ladkinnillistd apua.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd levossa mukavassa asennossa ja
varmista vaivaton hengitys.

Jos oireita ilmenee: Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi ladkinnallistd apua.

Jos oireita ei ilmene: Ota yhteys MYRKYTYSKESKUKSEEN tai ladkariin.

(") Tassd osiossa annetut kdyttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttdohjeet pdtevit kaikissa meta SPC 1:n mukaisissa sallituissa
kiytoissa.
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5.4

5.5

Toimenpiteet onnettomuudesta aiheutuvan paiston varalta

Suuret roiskeet: Kerdd valmiste sopiviin astioihin (esim. muovista valmistettuihin) kéyttden asianmukaisia laitteita
(esim. nestepumppu) havittimistd varten. Ald koskaan palauta roiskeita alkuperdisiin astioihin uudelleenkdyttod
varten. Sdilytettava erillddn syttyvistd ja yhteensopimattomista aineista. Huuhtele mahdolliset jadmit pois runsaalla
vedelld. Havitd imeytynyt aine sovellettavien ympéristomadraysten mukaisesti.

Pienet roiskeet: Laimenna valmiste runsaalla vedelld ja huuhtele pois tai imeyti nesteitd sitovalla materiaalilla (esim.

piimaa tai yleissideaine). Poimi mekaanisesti ja kerdd sopiviin astioihin. Puhdista saastunut pinta huolellisesti.
Pakkaa ja merkitse jatteet, kuten valmiste. Ald irrota myyntipaallysta sdilytyskonteista ennen hévittdmista.

Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Havitd kdyttimaton valmiste ja pakkaus kasittelyn paityttyd paikallisten mairdysten mukaisesti. Kdytetty valmiste
voidaan huuhdella kunnalliseen viemdriin paikallisten mairdysten mukaisesti.

Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Obhjeita palo- ja rdjahdyssuojauksesta:

Séilytd suojassa suoralta auringonvalolta ja limmonldhteistd.

Sailytettavi erillddn syttymisldhteistd — Ei tupakointia.

Séilytd erillddn syttyvistd aineista.

Séilytd erilldan yhteensopimattomista aineista.

Siilytys:

Limpotilavaatimus — sdilytyksen aikana enintddn 40 °C ja suojattava jadtymiselta.
Sailytd puhtaissa ja kuivissa tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.

Kuljeta ja siilytd sdilio vain pystyasennossa.

Sulje sdili6 aina tiiviisti valmisteen poistamisen jilkeen.

Viltd vuotoja ja valmisteen jadmia siilioihin.

Yleisti varastointia koskevia ohjeita:

Ei saa sdilyttad yhdessd emdsten, pelkistivien aineiden, metallisuolojen kanssa (hajoamisvaara).
Ei saa sailyttdd yhdessd orgaanisten liuottimien kanssa (rdjahdysvaara).
Sidilyvyysaika:

24 kuukautta

MUUT TIEDOT

Tdydelliset EN-standardien otsikot, joihin viitataan “Kdyttokohtaiset riskinhallintatoimet” -osioissa, ovat seuraavat:
EN 16321 — Ammattikdytto6n tarkoitetut silmien ja kasvojen suojaimet.

EN 374 — Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kisineet

Neuvoston direktiivi, johon viitataan “Kdyttokohtaiset riskinhallintatoimet” —osioissa, on seuraava: Neuvoston
direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta

tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekij6ihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (Virallinen lehti nro L 131, 05/05/1998 s. 0011-0023).
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7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: META SPC 1 - YKSITTAISET VALMISTEET

7.1  Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi OXTERIL® 350 SPRAY Markkina-alue: EU
BIS OKSAN Markkina-alue: EU
Halades DI Markkina-alue: EU
DEPTIL 350 SPRAY Markkina-alue: EU
OXY-DES Food Markkina-alue: EU
Amira Hydrogen Peroxide Markkina-alue: EU
Asiral Des O Markkina-alue: EU
OXTERIL® 350 VHP Markkina-alue: EU
PERSYNT® 350 VHP Markkina-alue: EU
Lupanumero EU-0028964-0001 1-1
Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0

7.2 Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi OXTERIL® 350 SPRAY S Markkina-alue: EU
DES O HR Markkina-alue: EU
Lupanumero EU-0028964-0002 1-1
Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0
META SPC 2

1. META SPC 2 - HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Meta SPC 2 - tunniste

Tunniste

OXTERIL® Group 2
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1.2 Lupanumeron pdite

Numero

1-2

1.3 Valmisteryhmii(t)

Valmisteryhmi(t)

PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja

2. META SPC 2 - KOOSTUMUS

2.1 Meta SPC 2 t - koostumus - laadulliset ja miirilliset tiedot

Pitoisuus (%)
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Vihin- o
e Enintadn
tddn
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9

2.2 Meta SPC 2 - formuloinnin tyyppi (tyypit)

Formulaatio (formulaatiot)

SL — Vesiliukoinen konsentraatti

3. META SPC 2 - VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet

Haitallista nieltyna.

Arsyttdd ihoa.

Vaurioittaa vakavasti silmia.

Saattaa aiheuttaa hengitysteiden érsytysti.

Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Voi edistdd tulipaloa; hapettava.

Turvalausekkeet

Viltd h6yryn hengittdmista.

Pese kadet huolellisesti ksittelyn jalkeen.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kiytettdessa.
Kiytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyvi ilmanvaihto.
Viltettdva padstimistd ymparistoon.

Kiytd suojakdsineiti | silmiensuojausta [ kasvonsuojausta..

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY:Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
[ ladkariin jos ilmenee pahoinvointia.

Huuhdo suu.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:Pese runsaalla vedelld | saippualla.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirrd henkil® raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | lddkiriin jos ilmenee
pahoinvointia.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.

Ota vilittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | lddkiriin.

Jos ilmenee ihodrsytysti:Hakeudu ldakariin.
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Varastoi paikassa, jossa on hyvd ilmanvaihto.Sailyta tiiviisti suljettuna.
Varastoi lukitussa tilassa.

Havitd sisalto paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Havitd pakkaus paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Suojaa lammoltd, kuumilta pinnoilta, kipin6iltd, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. — Tupakointi kielletty.

Pidi erillddn vaatetuksesta ja muista syttyvistd materiaaleista.
Tulipalon sattuessa:Kdytd palon sammuttamiseen vetta.

4, META SPC 2 - SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 7.

Kiytto # 1 — Aseptiset pakkaukset elintarvike- ja rehuteollisuudessa

Valmisteryhma(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytystd kiytostd
Kohde-eliot (myos kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Bakteerien itiot
Yleisnimi: Bakteerien iti6t
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Kayttoalue sisakdytto
Desinfiointi Elintarvikkeiden ja rehujen pakkausmateriaalin aseptinen
pakkaaminen suljetuissa aseptisissa pakkausjirjestelmissd upottamalla,
ruiskuttamalla ja sumuttamalla.
Annostelutapa/-tavat Menetelmai: Upottaminen, sumuttaminen ja ruiskuttaminen
Yksityiskohtainen kuvaus:
Automaattinen upottaminen suljetuissa jarjestelmissd
Automaattinen sumuttaminen ja ruiskuttaminen suljetuissa jarjestelmissd
Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: Kayttopitoisuus: 35 % (w/w) vetyperoksidi.
Laimennus (%): Kun desinfioidaan bakteereita, hiivoja ja bakteeri-itioita,
valmiste tulee laimentaa 35 % (w/w) vetyperoksidipitoisuuteen. Esimerkiksi
valmiste, joka sisiltdd 49,9 % (w/w) vetyperoksidia: lisdd 700 ml valmistetta
357 ml:aan vettd saadaksesi 35 % (w/w):n vetyperoksidilaimennoksen.
Annostelukertojen maard ja ajankohta:
automatisoidut kemotermiset desinfiointiprosessit. Kaytossd oleva
pitoisuus: 35 % (w/w) vetyperoksidia

24/45 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj



EUVL L, 19.10.2023

FI

4.1.1

Ruiskutus tai sumutus:

Lampétila: = 100 °C

Kosketusaika: vahintddn 5,5 sekuntia
Upottaminen:

Lampotila: = 80 °C

Kosketusaika: vihintdin 2,5 sekuntia

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE 1SO-siilio 20m’

Kiyttokohtaiset kdyttoohjeet

Aseptiset tdyttojdrjestelmidt pohjautuvat periaatteeseen, jonka mukaan steriloidusta pakkausmateriaalista
muodostetaan aseptisesti putkilo, jota tdytetddn jatkuvasti kaupallisesti steriililli nestemdiselld elintarvikkeella ja
joka sittemmin suljetaan poikittaissuunnassa pusseiksi, jotka puolestaan taitetaan lopulliseen pakkausmuotoon.
Pakkausmateriaali toimitetaan aseptiselle tdyttokoneelle joko (levyind)rullina tai valmiiksi muotoiltujen pakkausten,
putkiloiden ja pullojen muodossa. Pakkausmateriaalit, jotka ovat (levyind)rullina johdetaan syvin altaan ldpi, joka
on tiytetty 35 %:lla (w|w) vetyperoksidilla. Valmiiksi muotoillut pakkaukset, putkilot ja pullot suihkutetaan tai
sumutetaan 35 %:lla (w/w) vetyperoksidila vihitellen suuttimen kautta. Tdman jilkeen seuraa useita vaiheita, joissa
yliméiriinen vetyperoksidi haihdutetaan steriililld kuumalla ilmalla.

Astian koosta riipuen 35-prosenttista (w/w) vetyperoksidia suihkutetaan tai sumutetaan vihitellen suuttimen kautta
0,1-1 ml.

Lampétila: = 100 °C
Kosketusaika: vahintdin 5,5 sekuntia

Pakkausmateriaali joka on (levyind)rullina desinfioidaan upottamalla kuljettamalla se syvin altaan ldpi, joka on
téytetty 35 % (w/w) vetyperoksidilla.

Lampotila: = 80 °C
Kosketusaika: viahintdin 2,5 sekuntia

Esimerkiksi, valmiste joka sisiltdd 49,9 % (w/|w) vetyperoksidia: lisdd 700 ml valmistetta 357 ml:aan vettd, jotta
saadaan 35 % (w/w) vetyperoksidia sisiltdvd laimennus.

Kayttdjan on aina suoritettava desinfioinnin mikrobiologinen validointi. Timéan perusteella voidaan laatia protokolla
timidn pakkauksen/jirjestelmin desinfioinnille, jota voidaan soveltaa pakkauksenfjarjestelmidn desinfiointiin
jatkossa.

Kiyttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd konsentraattien sekoittamisen ja lataamisen aikana EN 16321-standardin mukaisia kemikaalienkestavid
suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid suojavaatteita, kemikaalinkestavid EN 374 —standardin mukaan
luokiteltuja tai vastaavia suojakisineitd, kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10). Kéytd levityksen
aikana kemikaalinkestavid EN 374 —standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakésineitd, biosidivalmisteita
kestdvid suojavaatteita ja EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestivid suojalaseja tai vastaavia
kasvonsuojaimia. Kiytd huoltotdissd kemikaalinkestdvid EN 374 —standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia
suojakdsineitd, biosidivalmisteita kestdvid suojavaatteita, EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid
suojalaseja tai vastaavia kasvonsuojaimia ja hengityksensuojainta (APF = 4), ja suihkuta vettd 10 sekunnin ajan
ennen koneen avaamista. Kdsineiden ja suojamateriaalien yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija.
Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.
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Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Uudelleentdyttdaseman kiyttoohjeet madrittelevit, ettd lataamisen tulee tapahtua viiledssd, tuuletetussa paikassa.
Noudata myyntipaillyksen ohjeita.

4.1.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista
Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympdriston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttoohjeet kiyttoa varten.
4.1.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jdtehuolto-ohjeet
Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttoa varten.
4.1.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa
Ei erityisid kayttoohjeita valmisteen siilytyksestd ja sidilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kiyttoohjeet kayttod varten.
4.2 Kiyt6n kuvaus
Taulukko 8.
Kiytto # 2 — Juomaveden jakelujirjestelmin desinfiointi kiertopesulla (CIP)
Valmisteryhmi(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytysti kdytostd
Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Kayttoalue sisakaytto
Juomaveden jakelu- ja varastointilaitteistojen puhdistus ja desinfiointi
Annostelutapa/-tavat Menetelmi: CIP (kiertopesu)
Yksityiskohtainen kuvaus:
Suljettujen jdrjestelmien sisdpintojen desinfiointi CIP-menetelmalld
Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi
Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 4,7 % (w/|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltdva valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819
ml:aan vettd. Niiden valmisteiden osalta, joiden vetyperoksidipitoisuudet
vaihtelevat, mairit on mukautettava vastaavasti.
Annostelukertojen maari ja ajankohta:
Kosketusaika: vihintddn 3 tuntia
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.3

Taajuus: Pédivittdin [ vaadittaessa
Limpétila: huoneenldimpo

Kayttajaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE ISO-siili6 20m’

Kayttokohtaiset kdyttoohjeet

CIP (kiertopesu): Puhdista ennen desinfiointia (poista kaikki saostumat ja lika esihuuhtelemalla tai esikaapimalla ja
tarvittaessa esiliotuksella). Kierratd laimennettu valmiste kasvatetulla turbulenssilla ja virtausnopeudella jirjestelmin
lapi. 3 tunnin kosketusajan jalkeen putkistot ja sdiliot huuhdellaan vedelld ennen kuin ne tdytetddn uudelleen
juomavedelld. Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w/w)
vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, 35 % (w/w) vetyperoksidia sisaltdvd valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819 ml:aan
vettd, jotta saadaan 4,7 % (w/w) vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet,
madarat tdytyy sadtad vastaavasti.

Kiyttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestivid suojalaseja tai vastaavia tai suojalaseja, biosidivalmistetta
kestdvid suojavaatteita, kemikaalinkestivid EN 374 —standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakdsineiti ja
hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto
(50 %) ja hyvd ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)). Katso ohjeet myyntipéillyksestd. Kdsineiden ja
suojamateriaalien yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien
taydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kayttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kdyttod varten.

Kiyton kuvaus

Taulukko 9.

Kiytto # 3 — Ei-huokoisten kovien pintojen ja laitteiden desinfiointi upottamalla

Valmisteryhmi(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytysta kdytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue sisakdytto
Laitteet sekd elintarvike- ettd juomateollisuudessa, suurtalouskeittidissa ja
ruokaloissa.

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: Avoin systeemi: upotus

Yksityiskohtainen kuvaus:

Laitteiden manuaalinen upottaminen suljettuihin altaisiin. Laitteiden
automaattinen upottaminen suljettuihin altaisiin.

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: 8,1 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten
desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi.
Esimerkiksi, mikali kyseessd on 35 % (w/w) vetyperoksidia sisaltavd
valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738 ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on
erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarit tdytyy sditdd vastaavasti.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:
Kosketusaika: vahintddn 60 minuuttia
Taajuus: Piivittdin [ vaadittaessa
Limpatila: huoneenldimpo

Kayttajaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1 000 litraa

HDPE I1SO-siilio 20m’

4.3.1 Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi,
35 % (w|w) vetyperoksidia sisiltdva valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738 ml:aan vettd, jotta saadaan 8,1 % (w/w)
vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maart taytyy sdatdd vastaavasti.

Upottaminen:

Elintarvike- ja rehuteollisuuden laitteet desinfioidaan upottamalla. Esipuhdista laitteet. Desinfiointiliuos on
laimennettava sammioihin (esim. kaatamalla tai pumppaamalla valmiste sammioihin). Desinfioitavat laitteet
asetetaan kdsin tai automaattisesti ndihin sammioihin (suljettuihin altaisiin) ja poistetaan vdhintddn 60 minuutin
vaikutusajan jilkeen. Desinfiointimenettelyn paityttyd laitteet huuhdellaan vedelld. Desinfektioliuos upotus-/
kastoaltaassa tulee vaihtaa jokaisen desinfiointisyklin jilkeen.
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4.3.2 Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kaytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia tai kasvojensuojainta, biosidival-
mistetta kestdvid suojavaatteita, kemikaalinkestdvia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia
suojakasineitd ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kisineiden ja suojamate-
riaalien yksil6innistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 taydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY. Muut tyontekijét eivit saa padstd
huoneeseen desinfioinnin aikana ilman, ettd heilli on yllddn edelld kuvatut asianmukaiset henkilonsuojaimet ja
suojavaatteet.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvé ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Upotusallas on sijoitettava erilliseen huoneeseen. Kdytetddn vain alueilla, joihin muilla ihmisilld ei ole paisya.
Ammattikdyttdjat, joilla ei ole riittdvid henkilonsuojaimia ja hengityksensuojainta (APF = 10), eivdt saa tulla
desinfiointihuoneeseen. Pidd allas suljettuna desinfioinnin aikana, avoinna vain kuormaamista ja purkamista varten.

Noudata myyntipaillyksen ohjeita.

4.3.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hititoimenpiteitd ympdariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttdohjeet kiyttod varten.

4.3.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta hivittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

4.3.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

44  Kiyton kuvaus

Taulukko 10.

Kiytto # 4 — Pintojen desinfiointi kiertopesulla (CIP)

Valmisteryhmi(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyviksytystd kiytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue sisakaytto
Elintarvike- ja rehuteollisuuden putkistojen ja siilidjarjestelmien
elintarvikekontaktissa olevien sisdpintojen desinfiointi

Annostelutapa/-tavat Menetelma: CIP (kiertopesu)
Yksityiskohtainen kuvaus:

Suljettujen jdrjestelmien sisipintojen desinfiointi CIP-menetelmalld
(kiertopesulla).
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4.4.1

4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.4.5

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 4,7 % (w/|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltava valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarat
taytyy sdatda vastaavasti.

Annostelukertojen méari ja ajankohta:
Kosketusaika: vihintddn 3 tuntia
Taajuus: Piivittdin | vaadittaessa
Lampotila: huoneenlimpo

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE 1SO-siili6 20m’

Kayttokohtaiset kdyttoohjeet

Puhdista ennen desinfiointia. (Poista kaikki saostumat ja lika esihuuhtelemalla tai esikaapimalla ja tarvittaessa
esiksittelylld). Putkistojen ja sdilivjdrjestelmien sisdpinnat desinfioidaan CIP-menetelmalld. Bakteerien, hiivojen ja
sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, 35 % (w/w)
vetyperoksidia sisiltavi valmiste: lisitddn 114 ml valmistetta 819 ml:aan vettd, jotta saadaan 4,7 % (w/w) vetyperok-
sidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, arvot tdytyy sditdd vastaavasti.

Prosessi suoritetaan kierrdttimalld desinfiointiliuosta jarjestelman lapi lisdtylld turbulenssilla ja virtausnopeudella.

Kasittelyprosessi on automatisoitu ja suljettu. Kolmen tunnin kontaktiajan jilkeen suljetun jdrjestelmin putkistot ja
sdiliot huuhdellaan vedella.

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinsuojakasineitd tai vastaavia suojalaseja tai kasvosuojainta,
biosidivalmistetta kestdvid suojavaatteita, kemikaalinsuojakésineitd, jotka on luokiteltu EN 374 —standardissa, tai
vastaavia ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Késineiden ja suojamateriaalien
yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsaddantod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvi ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).

Katso ohjeet myyntipaallyksesta.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hititoimenpiteitd ympdariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kayttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisesti. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiytta varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa
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5.1

5.2

53

5.4

5.5

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

YLEISET KAYTTOOHJEET (%) - META SPC 2

Kiyttoohjeet

Katso kdyttokohtaiset kdyttdohjeet kunkin kdyton osalta.

Riskinhallintatoimet
Katso kayttokohtaiset riskinhallintatoimenpiteet kunkin kiyton osalta.

Noudata myyntipdillyksen ohjeita.

Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiristén
suojelemiseksi

Ensiapuohjeet

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhtele suu vilittomasti. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkilo pystyy
nielemddn. EI saa oksennuttaa. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi ladkinnillistdi apua. Tietoa
terveydenhuollon  henkilokunnalle/lddkirille:  Aloita elvytys tarvittaessa ja ota yhteys sen jilkeen
MYRKYTYSKESKUKSEEN.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vilittomasti runsaalla vedelld. Ota sen jalkeen pois kaikki saastuneet
vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkdyttod. Jatka ihon pesemistd vedelli 15 minuutin ajan. Ota yhteys
MYRKYTYSKESKUKSEEN tai lddkariin

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele vélittomasti vedelld useita minuutteja. Poista mahdolliset piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua vahintddn 15 minuuttia. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi
ladkinnallistd apua.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkil6 raittiiseen ilmaan ja pidd levossa mukavassa asennossa ja
varmista vaivaton hengitys.

Jos oireita ilmenee: Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi ladkinnallistd apua.
Jos oireita ei ilmene: Ota yhteys MYRKYTYSKESKUKSEEN taj ladkariin.
Toimenpiteet onnettomuudesta aiheutuvan paiston varalta

Suuret roiskeet: Kerdd valmiste sopiviin astioihin (esim. muovista valmistettuihin) kéyttden asianmukaisia laitteita
(esim. nestepumppu) hévittdmistd varten. Ald koskaan palauta roiskeita alkuperiisiin astioihin uudelleenkayttod
varten. Siilytettdva erillddn syttyvistd ja yhteensopimattomista aineista. Huuhtele mahdolliset jadmat pois runsaalla
vedelld. Havitd imeytynyt aine sovellettavien ymparistomadrdysten mukaisesti.

Pienet roiskeet: Laimenna valmiste runsaalla vedelld ja huuhtele pois tai imeyté nesteitd sitovalla materiaalilla (esim.
piimaa tai yleissideaine). Poimi mekaanisesti ja kerdd sopiviin astioihin. Puhdista saastunut pinta huolellisesti.
Pakkaa ja merkitse jatteet, kuten valmiste. Al4 irrota myyntipallysta sdilytyskonteista ennen hévittdmista.

Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Havitd kdyttimaton valmiste ja pakkaus késittelyn padtyttyd paikallisten médrdysten mukaisesti. Kdytetty valmiste
voidaan huuhdella kunnalliseen viemdriin paikallisten méaraysten mukaisesti.

Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Ohjeita palo- ja rdjahdyssuojauksesta:

Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta ja limmonlihteista.

Sailytettavi erillddn syttymislahteistd — Ei tupakointia.

Séilytd erillddn syttyvistd aineista.

(%) Tassd osiossa annetut kdyttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttdohjeet pdtevit kaikissa meta SPC 2:n mukaisissa sallituissa

kiytoissa.
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7.1

7.2

Séilytd erilldan yhteensopimattomista aineista.

Siilytys:

Lampétilavaatimus — sdilytyksen aikana enintddn 40 °C ja suojattava jadtymiseltd.
Séilytd puhtaissa ja kuivissa tiloissa, joissa on hyvid ilmanvaihto.

Kuljeta ja sdilytd sdilio vain pystyasennossa.

Sulje s4ili6 aina tiiviisti valmisteen poistamisen jilkeen.

Viltd vuotoja ja valmisteen jadmia sailiéihin.

Yleistd varastointia koskevia ohjeita:

Ei saa siilyttdd yhdessd emisten, pelkistivien aineiden, metallisuolojen kanssa (hajoamisvaara).
Ei saa sdilyttad yhdessd orgaanisten liuottimien kanssa (rdjahdysvaara).
Siilyvyysaika:

24 kuukautta

MUUT TIEDOT

Taydelliset EN-standardien otsikot, joihin viitataan “Kdyttokohtaiset riskinhallintatoimet” -osioissa, ovat seuraavat:
EN 16321 — Ammattikdyttoon tarkoitetut silmien ja kasvojen suojaimet.

EN 374 — Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kasineet

Neuvoston direktiivi, johon viitataan “Kéyttokohtaiset riskinhallintatoimet” —osioissa, on seuraava: Neuvoston
direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta

tyOpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekij6ihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (Virallinen lehti nro L 131, 05/05/1998 5. 0011-0023).

KOLMANNEN TASON TIEDOT: META SPC 2 - YKSITTAISET VALMISTEET

Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi OXTERIL® 350 BATH Markkina-alue: EU
DES-H,0, 35 Markkina-alue: EU
Lupanumero EU-0028964-0003 1-2
Yleisnimi IUPAC-nimi Kéyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0

Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi OXTERIL® 350 COMBI Markkina-alue: EU
SPECIJAL PT Markkina-alue: EU
Brennspec HP 35 aseptic Markkina-alue: EU
Climax HPO Aseptisk Markkina-alue: EU
OXTERIL® 350 LRD Markkina-alue: EU
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Lupanumero EU-0028964-0004 1-2
Yleisnimi IUPAC-nimi Kéyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0
META SPC 3

1. META SPC 3 - HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Meta SPC 3 - tunniste

Tunniste

CLARMARIN® Group 1

1.2 Lupanumeron pdite

Numero

1-3

1.3 Valmisteryhmi(t)

Valmisteryhma(t)

PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla
PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai

rehuja

2. META SPC 3 - KOOSTUMUS

2.1 Meta SPC 3 t — koostumus - laadulliset ja miirilliset tiedot

Pitoisuus (%)
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Vihin-
. Enintddn
téddn
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9

2.2 Meta SPC 3 - formuloinnin tyyppi (tyypit)

Formulaatio (formulaatiot)

SL - Vesiliukoinen konsentraatti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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3. META SPC 3 - VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet

Haitallista nieltyna.

Arsyttdd ihoa.

Vaurioittaa vakavasti silmid.

Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Haitallista vesieliville, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
Voi edistdd tulipaloa; hapettava.

Turvalausekkeet

Vilta héyryn hengittdmista.

Pese kidet huolellisesti ksittelyn jilkeen.

Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kdytettdessa.
Kiytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.
Viltettdva padstimistd ymparistoon.

Kiyti suojavaatetusta | silmiensuojausta [ kasvonsuojausta..

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY:Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
| ladkariin jos ilmenee pahoinvointia.

Huuhdo suu.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:Pese runsaalla vedelld [ saippualla.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | ladkiriin jos ilmenee
pahoinvointia.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.

Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN | ladkériin.
Jos ilmenee ihodrsytystd:Hakeudu ladkariin.

Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.Siilytd tiiviisti suljettuna.
Varastoi lukitussa tilassa.

Havitd sisilto paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Hivitd pakkaus paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Suojaa limmoltd, kuumilta pinnoilta, kipinéilts, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. — Tupakointi kielletty.

Pidi erillddn vaatetuksesta ja muista syttyvistd materiaaleista.

Tulipalon sattuessa:Kdyti palon sammuttamiseen vetti.

4. META SPC 3 - SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 11.

Kiytt6 # 1 — Pyykin desinfiointi suljetuissa pesukoneissa annostuksen avulla

Valmisteryhmi(t)

PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyvaksytysti kdytostd
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Kohde-eliot (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Virus
Yleisnimi: Virus
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakdytto
Pyykin desinfiointi pesukoneissa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Téaytto (annostelu)

Yksityiskohtainen kuvaus:

Valmiste annostellaan automaattisesti suljettuun pesukoneeseen
pesuprosessin aikana (pddpesu).

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomaira: 0,019-0,029 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Biosidivalmisteet laimennetaan, jotta saavutetaan
0,019-0,029 prosentin (w/w) kdyttopitoisuus. Esimerkiksi 35 % (w/w)
vetyperoksidivalmiste: mittaa 0,5 ml tai 0,75 ml konsentraattia ja lisdd vettd
1 litraan asti, loppupitoisuus on tdlloin 0,019 % (w/w) tai 0,029 % (w|w).
Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, médrat taytyy sdtdd
vastaavasti.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Taajuus: Pdivittdin | tarvittaessa

Bakteerit, hiivat, sienet: 0,019 % (w/w) vetyperoksidia pesuliuoksessa.
Emiksinen puskuri: 0,6 ml/l BEIPUR ANP.
Kosketusaika: 10 minuuttia

Lampotila: 70 °C

Virukset: 0,029 % (w/w) vetyperoksidia pesuliuoksessa.
Emiksinen puskuri: 0,6 ml/l BEIPUR ANP
Kosketusaika: 10 minuuttia

Lampotila: 80 °C.

Kangas: neste suhde = 1:4

Kayttdjaryhma(t)

ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE I1SO-siilio 20m’

4.1.1 Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Valmiste ja emiksinen puskuri annostellaan automaattisesti suljettuun pesukoneeseen pesuprosessin aikana.
Molempien komponenttien annostelu tapahtuu kahden erillisen putken ja annosteluaseman kautta. Valmistetta ja
emdksistd puskuria ei saa sekoittaa ennen pesukoneeseen annostelua. Kasittelyvdli — péivittdin | tarvittaessa (0,5

tuntia | pdiva).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.1.2

4.1.4

4.1.5

4.2

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kaytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinsuojakésineitd tai vastaavia suojalaseja, biosidiivalmistetta kestavid
suojavaatteita, kemikaalinsuojakésineitd, jotka on luokiteltu EN 374 —standardissa, tai vastaavia, kasvosuojainta ja
hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kdsineiden ja suojamateriaalien yksiloinnistd
valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien téydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 taydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvi ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Katso ohjeet myyntipaallyksesta.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hititoimenpiteitd ympdariston suojelemiseksi. Ks. yleiset kayttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttoohjeet kayttoa varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja siilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

Kiyton kuvaus

Taulukko 12.

Kiytto # 2 — Juomaveden jakelujirjestelmin desinfiointi kiertopesulla (CIP)

Valmisteryhma(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytysti kdytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue sisakaytto
Juomaveden jakelu- ja varastointilaitteistojen puhdistus ja desinfiointi

Annostelutapa/-tavat Menetelma: CIP (kiertopesu)

Yksityiskohtainen kuvaus:

Suljettujen jdrjestelmien sisdpintojen desinfiointi CIP-menetelmalld
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 4,7 % (w/|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltava valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarat
taytyy sdatda vastaavasti.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Kosketusaika: vihintddn 3 tuntia

Taajuus: Péivittdin [ vaadittaessa

Lampétila: huoneenldampo

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

Kiyttokohtaiset kdyttoohjeet

CIP (kiertopesu): Puhdista ennen desinfiointia. Kierritd laimennettu valmiste kasvatetulla turbulenssilla ja virtausno-
peudella jdrjestelmdn ldpi. 3 tunnin kosketusajan jilkeen putkistot ja siiliot huuhdellaan vedelld ennen kuin ne
tdytetddn uudelleen juomavedelld. Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 %
(w|w) vetyperoksidiksi.

Esimerkiksi, 35 % (w[w) vetyperoksidia sisiltdvd valmiste: lisid 114 ml valmistetta 819 ml:aan vettd, jotta saadaan
4,7 % (wlw) vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, maarit taytyy sdatda
vastaavasti.

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid
suojavaatteita, kemikaalinkestdvia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakisineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kisineiden ja suojamate-
riaalien yksil6innistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

Tdmad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsaddintod. Katso osiosta 6 taydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvé ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Katso ohjeet myyntipaallyksesta.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympdriston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttoohjeet kiyttoa varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa
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Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja siilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset

kiyttoohjeet kayttod varten.

43  Kiyton kuvaus

Taulukko 13.

Kiytt6 # 3 — Ei-huokoisten kovien pintojen ja laitteiden desinfiointi upottamalla

Valmisteryhmi(t)

PT04 — Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus
hyviksytystd kiytostd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: Bakteerit
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja

Kayttoalue

sisakaytto
Laitteet sekd elintarvike- ettd juomateollisuudessa, suurtalouskeittioissi ja
ruokaloissa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelmai: Avoin systeemi: upotus

Yksityiskohtainen kuvaus:

Laitteiden manuaalinen upottaminen suljettuihin altaisiin. Laitteiden
automaattinen upottaminen suljettuihin altaisiin.

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomadra: 8,1 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltdva valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, madrat
taytyy sdatdad vastaavasti.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:
Kosketusaika: vihintddn 60 minuuttia
Taajuus: Péivittdin [ vaadittaessa
Lampatila: huoneenldmpo

Kayttdgjaryhma(t)

ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siili6 1 000 litraa

HDPE ISO-siilio 20m’

4.3.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet

Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 8,1 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi,
35 % (w|w) vetyperoksidia sisdltavé valmiste: lisdd 200 ml valmistetta 738 ml:aan vettd, jotta saadaan 8,1 % (w|w)
vetyperoksidilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, mairit taytyy sadtdd vastaavasti.
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4.3.4

4.3.5

4.4

Upottaminen: Elintarvike- ja rehuteollisuuden laitteet desinfioidaan upottamalla. Esipuhdista laitteet.
Desinfiointiliuos on laimennettava sammioihin (esim. kaatamalla tai pumppaamalla valmiste sammioihin).
Desinfioitavat laitteet asetetaan kdsin tai automaattisesti ndihin sammioihin (suljettuihin altaisiin) ja poistetaan
vdhintddn 60 minuutin vaikutusajan jdlkeen. Desinfiointimenettelyn pddtyttyd laitteet huuhdellaan vedelld.
Desinfektioliuos upotus-/kastoaltaassa tulee vaihtaa jokaisen desinfiointisyklin jalkeen.

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinkestdvid suojalaseja tai vastaavia, biosidivalmistetta kestdvid
suojavaatteita, kemikaalinkestavia EN 374 -standardin mukaan luokiteltuja tai vastaavia suojakisineitd,
kasvojensuojainta ja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Késineiden ja suojamate-
riaalien yksil6innistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tiydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 taydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY. Muut tyontekijat eivit saa padstd
huoneeseen desinfioinnin aikana ilman, ettd heilld on yllddn edelld kuvatut asianmukaiset henkilonsuojaimet ja
suojavaatteet.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvé ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Upotusallas on sijoitettava erilliseen huoneeseen. Kaytetddn vain alueilla, joihin muilla ihmisilld ei ole pdasya.
Ammattikdyttdjat, joilla ei ole riittdvid henkilonsuojaimia ja hengityksensuojainta (APF = 10), eivdt saa tulla
desinfiointihuoneeseen. Pida allas suljettuna desinfioinnin aikana, avoinna vain kuormaamista ja purkamista varten.

Noudata myyntipaillyksen ohjeita.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympdriston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttoohjeet kiyttoad varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisestd. Ks. yleiset kdyttdohjeet kiyttod varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kéyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

Kiyton kuvaus
Taulukko 14.
Kiytto # 4 - Pintojen desinfiointi kiertopesulla (CIP)
Valmisteryhma(t) PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Tarvittaessa tarkka kuvaus -
hyvaksytysti kdytostd
Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Bakteerit

Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Hiivat

Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei tietoja
Tieteellinen nimi: Sienet
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei tietoja
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Kayttoalue sisakdytto
Elintarvike- ja rehuteollisuuden putkistojen ja séilidjarjestelmien
elintarvikekontaktissa olevien sisdpintojen desinfiointi

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: CIP (kiertopesu)

Yksityiskohtainen kuvaus:

Suljettujen jdrjestelmien sisdpintojen desinfiointi CIP-menetelmalld
(kiertopesulla).

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kayttomadra: 4,7 % (w/w) vetyperoksidi

Laimennus (%): Bakteerien, hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on
laimennettava 4,7 % (w/|w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, mikali kyseessd on
35 % (w|w) vetyperoksidia sisaltdva valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819
ml:aan vettd. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, madrat
taytyy sdatdd vastaavasti.

Annostelukertojen médri ja ajankohta:

Kosketusaika: vihintddn 3 tuntia

Taajuus: Pdivittdin | vaadittaessa

Lampotila: huoneenlimpo

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali HDPE-pullo 1, 5 litraa

HDPE jerrykanisteri 10, 20, 30, 60 litraa
HDPE-rumpu 200 litraa

HDPE-siilio 1 000 litraa

HDPE 1SO-siilio 20m’

4.4.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet

Puhdista ennen desinfiointia. Putkistojen ja siilidjarjestelmien sisdpinnat desinfioidaan CIP-menetelmalld. Bakteerien,
hiivojen ja sienten desinfioimiseksi valmiste on laimennettava 4,7 % (w/w) vetyperoksidiksi. Esimerkiksi, 35 % (w/w)
vetyperoksidia sisiltdvalle valmiste: lisdd 114 ml valmistetta 819 ml:aan vettd, jotta saadaan 4,7 % (w/w) vetyperoksi-
dilaimennos. Valmisteille, joilla on erilaiset vetyperoksidipitoisuudet, méddrit tdytyy sddtdd vastaavasti.

Prosessi suoritetaan kierrattimalld desinfiointiliuosta jdrjestelman lapi lisitylld turbulenssilla ja virtausnopeudella.
Kasittelyprosessi on automatisoitu ja suljettu. Kolmen tunnin kontaktiajan jilkeen suljetun jdrjestelmin putkistot ja
sdiliot huuhdellaan vedella.

4.4.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Kiytd EN 16321-standardin mukaisia kemikaalinsuojakasineitd tai vastaavia suojalaseja tai kasvosuojainta,
biosidivalmistetta kestdvid suojavaatteita, kemikaalinsuojakisineitd, jotka on luokiteltu EN 374 -standardissa, tai
vastaaviaja hengityksensuojainta (APF = 10) sekoittamisen ja lataamisen aikana. Kdsineiden ja suojamateriaalien
yksiloinnistd valmistetiedoissa vastaa myyntiluvan haltija. Katso osiosta 6 EN-standardien tdydelliset otsikot.

T4mad ei estd soveltamasta neuvoston direktiivid 98/24/EY ja muuta tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevaa unionin
lainsdddintod. Katso osiosta 6 tdydellinen viittaus neuvoston direktiiviin 98/24/EY.

Tekniset riskinhallintantoimet: Kohdepoisto (50 %) ja hyvi ilmanvaihdon taso (3 ilmanvaihtoa tunnissa (ACH)).
Katso ohjeet myyntipaallyksesta.
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4.4.4

4.4.5

5.1

5.2
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Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Ei erityisid ensiapuohjeita ja hitdtoimenpiteitd ympdriston suojelemiseksi. Ks. yleiset kiyttoohjeet kiyttoa varten.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jitehuolto-ohjeet

Ei erityisid ohjeita valmisteen ja sen pakkauksen turvallisesta havittimisesti. Ks. yleiset kdyttoohjeet kiyttoa varten.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa

Ei erityisid kiyttoohjeita valmisteen sdilytyksestd ja sdilyvyydestd normaaleissa siilytysolosuhteissa. Ks. yleiset
kayttoohjeet kayttod varten.

YLEISET KAYTTOOHJEET (}) - META SPC 3

Kiyttéohjeet

Katso kiyttokohtaiset kdyttoohjeet kunkin kayton osalta.

Riskinhallintatoimet
Katso kdyttokohtaiset riskinhallintatoimenpiteet kunkin kdyton osalta.

Noudata myyntipaillyksen ohjeita.

Mahdolliset suorat tai epdsuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Ensiapuohjeet

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhtele suu vilittomiésti. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkilo pystyy
nielemdin. EI saa oksennuttaa. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi lddkinnillistd apua. Tietoa
terveydenhuollon  henkilokunnalle/lddkarille:  Aloita elvytys tarvittaessa ja ota yhteys sen jilkeen
MYRKYTYSKESKUKSEEN.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vilittomasti runsaalla vedelld. Ota sen jalkeen pois kaikki saastuneet
vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkdyttod. Jatka ihon pesemistd vedelli 15 minuutin ajan. Ota yhteys
MYRKY TYSKESKUKSEEN tai lddkariin

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele vilittomasti vedelld useita minuutteja. Poista mahdolliset piilolinssit,
jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua vdhintddn 15 minuuttia. Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi
ladkinnallistd apua.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd levossa mukavassa asennossa ja
varmista vaivaton hengitys.

Jos oireita ilmenee: Soita numeroon 112/ambulanssi saadaksesi ladkinnallistd apua.
Jos oireita ei ilmene: Ota yhteys MYRKYTYSKESKUKSEEN tai laakériin.
Toimenpiteet onnettomuudesta aiheutuvan paiston varalta

Suuret roiskeet: Kerdd valmiste sopiviin astioihin (esim. muovista valmistettuihin) kéyttden asianmukaisia laitteita
(esim. nestepumppu) hévittdmistd varten. Ald koskaan palauta roiskeita alkuperiisiin astioihin uudelleenkéyttod
varten. Siilytettdva erillddn syttyvistd ja yhteensopimattomista aineista. Huuhtele mahdolliset jadmit pois runsaalla
vedelld. Havitd imeytynyt aine sovellettavien ympéristoméaraysten mukaisesti.

Pienet roiskeet: Laimenna valmiste runsaalla vedelld ja huuhtele pois tai imeyti nesteitd sitovalla materiaalilla (esim.
piimaa tai yleissideaine). Poimi mekaanisesti ja kerdd sopiviin astioihin. Puhdista saastunut pinta huolellisesti.
Pakkaa ja merkitse jatteet, kuten valmiste. Ald irrota myyntipaallysta sdilytyskonteista ennen hévittdmistd

(*) Tassd osiossa annetut kdyttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttdohjeet pitevit kaikissa meta SPC 3:n mukaisissa sallituissa
kiytoissa.
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5.4

5.5

7.1

Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisestid

Havitd kdyttimdton valmiste ja pakkaus késittelyn padtyttyd paikallisten médrdysten mukaisesti. Kdytetty valmiste
voidaan huuhdella kunnalliseen viemdriin paikallisten médardysten mukaisesti.

Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta ja limmonlihteista.

Sailytettava erillddn syttymislahteistd — Ei tupakointia.

Sailyta erillddn syttyvistd aineista.

Sdilyta erillddn yhteensopimattomista aineista.

Siilytys:

Lampétilavaatimus — sdilytyksen aikana enintddn 40 °C ja suojattava jadtymiseltd.
Sailytd puhtaissa ja kuivissa tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.

Kuljeta ja siilytd siilio vain pystyasennossa.

Sulje siili6 aina tiiviisti valmisteen poistamisen jilkeen.

Viltd vuotoja ja valmisteen jadmia sailiéihin.

Yleisti varastointia koskevia ohjeita:

Ei saa siilyttdd yhdessd emisten, pelkistdvien aineiden, metallisuolojen kanssa (hajoamisvaara).
Ei saa siilyttdd yhdessd orgaanisten liuottimien kanssa (rdjahdysvaara).
Siilyvyysaika:

24 kuukautta

MUUT TIEDOT

Tdydelliset EN-standardien otsikot, joihin viitataan “Kéyttokohtaiset riskinhallintatoimet” -osioissa, ovat seuraavat:
EN 16321 — Ammattikdyttoon tarkoitetut silmien ja kasvojen suojaimet.

EN 374 — Vaarallisilta kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat kisineet

Neuvoston direktiivi, johon viitataan “Kédyttokohtaiset riskinhallintatoimet” —osioissa, on seuraava: Neuvoston
direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekij6ihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (Virallinen lehti nro L 131, 05/05/1998 5. 0011-0023).

KOLMANNEN TASON TIEDOT: META SPC 3 - YKSITTAISET VALMISTEET

Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi CLARMARIN® 350 Markkina-alue: EU
Wapo 35 Biozid Markkina-alue: EU
580 Wasseraufbereitungsmittel Markkina-alue: EU
Biozid 5 Markkina-alue: EU
Calgonit sporexalin Markkina-alue: EU
Coolcid 5 Markkina-alue: EU
Ferrocid 8590 Markkina-alue: EU
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Hollu LG DES 851 Markkina-alue: EU
Hydrokwix 35 Markkina-alue: EU
Kurita G-6250 Markkina-alue: EU
Neudod M-B 35 Markkina-alue: EU
Optidos W 35 Markkina-alue: EU
Trdes Markkina-alue: EU
Wapo 35 Markkina-alue: EU
Waterdos RST 08 Markkina-alue: EU

WEICOLUB®-DES

Markkina-alue:

EU

WEICOPER®-O

Markkina-alue:

EU

WP 35 Markkina-alue: EU
OXY-DES Markkina-alue: EU
Brennspec HP 35 Markkina-alue: EU
BEIBLEACH WP 35 Markkina-alue: EU
Waperox 35 Markkina-alue: EU
SANITER LP Markkina-alue: EU
OXY 50 Markkina-alue: EU
OXY 50 PLUS Markkina-alue: EU
STERIL 130 Markkina-alue: EU
OXY 50 DM Markkina-alue: EU
PEROXISOL Markkina-alue: EU
DEWA-OX Markkina-alue: EU
PEROGENO 130 Markkina-alue: EU
EUROXY 50 AG SUPER Markkina-alue: EU
EUROGENO Markkina-alue: EU
OXICLEAN 2510/A Markkina-alue: EU

OXICLEAN 3000/A

Markkina-alue:

EU

AGRISAN 40

Markkina-alue:

EU

OXICLEAN 10

Markkina-alue:

EU

ENERSAN 2510A

Markkina-alue:

EU

ANTIFERMENTATIVO K

Markkina-alue:

EU

ANTIFERMENTATIVO K 100

Markkina-alue:

EU

ACQUA Markkina-alue: EU
SBIANCANTE K Markkina-alue: EU
OSSIDANTE ATTIVO Markkina-alue: EU
UNYRAIN Markkina-alue: EU
LAUNDRY 05 Markkina-alue: EU
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SYSTEMIC PROFESSIONAL M4
DES

Markkina-alue:

EU

LAUNDRY 05 D Markkina-alue: EU
RAPIDES OXY Markkina-alue: EU
DES-H 35 Markkina-alue: EU
SYSTEM PROTEX 4 Markkina-alue: EU
SCHWEGO® fix W 8112 Markkina-alue: EU
ECSO 8670 Markkina-alue: EU
CARELA AKTIVATOR Markkina-alue: EU
Komponente 2 Markkina-alue: EU
CARELA CARBOCLEAN Markkina-alue: EU
CARELA HYDRODES Markkina-alue: EU
CARELA PEROXSIL Markkina-alue: EU
GENO-perox Markkina-alue: EU
GENO-perox Spray Markkina-alue: EU
SANOLIFE HO Markkina-alue: EU
E-FLOW DETERGENTE SPO1 Markkina-alue: EU
CANDOR STERIL B Markkina-alue: EU
OXY 70 DM Markkina-alue: EU
BLUOXIRAPID Markkina-alue: EU
ALFA-O-DUE Markkina-alue: EU
BAR-O-DUE Markkina-alue: EU
OXY ONE Markkina-alue: EU
OXI 50 DM Markkina-alue: EU
Idroxan WT Markkina-alue: EU
Waterdos LST 08 Markkina-alue: EU
BUFA-Oxy WS Markkina-alue: EU
Waterdos RST 08 Markkina-alue: EU
033 Markkina-alue: EU
Lupanumero EU-0028964-0005 1-3
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 35,0
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7.2

Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi CLARMARIN® 500 Markkina-alue: EU
Wapo 50 Biozid Markkina-alue: EU
Desbest Markkina-alue: EU
ROTIE-Clean Markkina-alue: EU
Systematic Markkina-alue: EU
Systemclean Markkina-alue: EU
Wapo 50 Markkina-alue: EU
INO PEROX 50 Markkina-alue: EU
Mirasan Perox Markkina-alue: EU
Brennspec HP 50 Markkina-alue: EU
Waperox 50 Markkina-alue: EU
INTERCLEAN® TW Markkina-alue: EU
DES-H 50 Markkina-alue: EU
OXINEUTRO Markkina-alue: EU
Sanivet TM AQUA Markkina-alue: EU
Vet-Ox Markkina-alue: EU
Lupanumero EU-0028964-0006 1-3
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Vetyperoksidi Tehoaine 7722-84-1 231-765-0 49,9
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