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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1761
z dnia 6 wrze$nia 2023 r.

zatwierdzajgce inng niz nieznaczna zmiane w specyfikacji zarejestrowanej w rejestrze chronionych
nazw pochodzenia i chronionych oznaczen geograficznych nazwy [Mela Alto Adige | Siidtiroler
Apfel (ChOG)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie
systeméw jako$ci produktéw rolnych i sSrodkéw spozywezych (1), w szczeg6lnosci jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 53 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 Komisja rozpatrzyta wniosek Wloch
o zatwierdzenie zmiany specyfikacji chronionego oznaczenia geograficznego ,Mela Alto Adige | Siidtiroler Apfel”,
zarejestrowanej na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1855/2005 (3.

(2)  Proponowana zmiana nie jest nieznaczna w rozumieniu art. 53 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012, Komisja
opublikowala zatem wniosek o wprowadzenie zmiany zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) wymienionego rozporzadzenia
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ().

(3) Do Komisji nie wplynelo zadne o$wiadczenie o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr 11512012,
wymieniong zmiang w specyfikacji nalezy zatem zatwierdzic,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ zmiang specyfikacji opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej dotyczaca nazwy ,Mela Alto
Adige | Sudtiroler Apfel” (ChOG).

Artykut 2

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

() Dz.U.L343714.122012,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1855/2005 z dnia 14 listopada 2005 r. uzupelniajace zalgcznik do rozporzadzenia (WE) nr 2400/96
w sprawie wpisu niektérych nazw do ,Rejestru chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczen geograficznych” (Mela Alto
Adige lub Siidtiroler Apfel (CHOG), Asperge des Sables des Landes (CHOG), Pdtes d’Alsace (CHOG), Jamén de Trevélez (CHOG), Oliva Ascolana
del Piceno (CHNP) (Dz.U. L 297 z 15.11.2005, s. 5).

() Dz.U.C 1827 24.5.2023, s. 20.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 wrzesnia 2023 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcg,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Czlonek Komisji
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1762
z dnia 6 wrze$nia 2023 r.

rejestrujgce oznaczenie geograficzne napoju spirytusowego na podstawie art. 30 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/787 [,,Sarréti kokénypalinka”]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/787 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie defi-
nicji, opisu, prezentagji i etykietowania napojow spirytusowych, stosowania nazw napojow spirytusowych w prezentacji
i etykietowaniu innych $rodkéw spozywczych, ochrony oznaczen geograficznych napojéw spirytusowych, wykorzystywa-
nia alkoholu etylowego i destylatéw pochodzenia rolniczego w napojach alkoholowych, a takze uchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 110/2008 ('), w szczegdlnoici jego art. 30 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 17 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 110/2008 (%) Komisja przeanali-
zowala wniosek Wegier z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie rejestracji nazwy ,Sarréti kokénypdlinka” jako oznaczenia
geograficznego.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2019/787, ktére zastepuje rozporzadzenie (WE) nr 110/2008, weszlo w zycie dnia 25 maja
2019 r. Zgodnie z art. 49 ust. 1 tego rozporzadzenia rozdziat Il rozporzadzenia (WE) nr 110/2008 dotyczacy ozna-
czen geograficznych zostaje uchylony ze skutkiem od dnia 8 czerwca 2019 r.

(3)  Ustaliwszy, ze wniosek jest zgodny z rozporzadzeniem (WE) nr 110/2008, Komisja opublikowala podstawowe spe-
cyfikacje dokumentacji technicznej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej () na podstawie art. 17 ust. 6 tego roz-
porzadzenia zgodnie z art. 50 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2019/787.

(4) Do Komisji nie wplynelo zadne powiadomienie o sprzeciwie zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/787.

(5)  Nalezy zatem zarejestrowaé nazwe ,Sarréti kokénypalinka” jako oznaczenie geograficzne,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Rejestruje sie oznaczenie geograficzne ,Sdrréti kokénypalinka”. Zgodnie z art. 30 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/787
niniejsze rozporzadzenie udziela nazwie ,Sarréti kokénypélinka” ochrony, o ktérej mowa w art. 21 rozporzadzenia
(UE) 2019/787.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich.

() DzU.L130217.5.2019,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 110/2008 z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie definicji, opisu, prezentacji,
etykietowania i ochrony oznaczen geograficznych napojéw spirytusowych oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1576/89
(Dz.U.L 39z 13.2.2008, s. 16).

() DzU.C 1827 24.5.2023,s. 20.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 6 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcg,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Czlonek Komisji
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1763
z dnia 12 wrze$nia 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,Lactic acid Family -
Quatchem” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 kwietnia 2019 r. przedsi¢biorstwo Arrow Regulatory (Ireland) Limited ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwole-
nia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Lactic acid Family — Quatchem”, nalezaca do grupy pro-
duktowej 3 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy
organ Lotwy zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdj-
czych pod numerem BC-WC050857-29.

(2)  ,Lactic acid Family — Quatchem” zawiera L-(+)-kwas mlekowy jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym
wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do
stosowania w grupie produktowej 3.

(3) W dniu 16 maja 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 13 grudnia 2022 r. Agencja przedtozyla Komisji swoja opinie (3), projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczgcej ,Lactic acid Family — Quatchem” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Lactic acid Family — Quatchem” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1
tego rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia ona
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 5 stycznia 2023 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Lactic acid
Family — Quatchem”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 24 listopada 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Lactic acid Family — Quatchem” (ECHA/BPC/371/2022),
https:/[echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Arrow Regulatory (Ireland) Limited udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0030143-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Lactic acid Family — Quatchem” z zastrzezeniem

spelnienia warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 pazdziernika 2023 r. do dnia 30 wrzesnia 2033 r.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Lactic acid Family - Quatchem
Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0030143-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0030143-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa Lactic acid Family - Quatchem
1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Arrow Regulatory (Ireland) Limited

Adres The Black Church St. Mary’s Place, D07 P4AX
Dublin Irlandia

Numer pozwolenia EU-0030143-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0030143-0000

Data udzielenia pozwolenia 3 pazdziernika 2023 r.

Data waznosci pozwolenia 30 wrzesnia 2033 1.
1.4.  Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adres producenta 1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 5S] Lancashire Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych 1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 58] Lancashire Zjednoczone Krélestwo
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1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

Purac Biochem bv

Adres producenta

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holandia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holandia

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

Jungbunzlauer S. A

Adres producenta

Z.1. et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Z.L et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim Francja

2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1.  Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
CZESC I

META SPC 1

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator

meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-1
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 1 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na skére.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznoéci Stosowac rekawice ochronne.

Stosowaé ochrone oczu.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie pluka wodg
przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig wody.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegna¢ porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggnaé zglosic sig
pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
Usuwac zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z krajowymi przepisami.

Usuwaé pojemnik do punktu zbi6rki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z krajowymi przepisami.

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

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie nr 1.1 - Poudojowa dezynfekcja strzykow — zanurzanie reczne

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania
recznego w kubku zanurzeniowym

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zanurzanie reczne w kubku zanurzeniowym
Szczegbtowy opis:

Czas kontaktu w przypadku zanurzania w temp. 30°
C w brudnych warunkach:

- 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieficzenie (%): Produkt gotowy do uzytku

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litr6w z polietylenu wysokiej

gestosci (HDPE) z zamknieciem z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem

z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretkg DIN 61 lub

réwnowazng zakretkg HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretka DIN 51 lub

réwnowazng zakretkg HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczkg, przelaé produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przykladany kolejno do kazdego ze strzykdéw, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

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

Patrz og6lne instrukcja stosowania.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie nr 1.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow - spryskiwanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykow z uzyciem recznego spryskiwacza

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego spryskiwacza
Szczegblowy opis:

Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°C w brudnych
warunkach:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieficzenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:

do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy pojemnik o pojemnosci 1000 litréw z HDPE z zamknigciem
opakowaniowe z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub réwno-
wazng zakretka HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretka DIN 51 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE.
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.
Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przela¢ produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde
zwierze raz po udoju.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzié, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stosowa-
nia podczas procesu dezynfekcji za pomocg spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecno$¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewnié, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co
operator.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

5.1. Instrukcje stosowania
Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 1.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytaé etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. [lo§¢ produktu nakladana na jeden strzyk zalezy
od zwierzecia poddawanego dzialaniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielblady) — do 10 ml na strzyk, male ssaki
(owce, kozy) —do 5 ml na strzyk. Upewnic sie, ze strzyki sa w pelni pokryte srodkiem dezynfekujacym. Aby zapew-
ni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzy-
macé krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z normga europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rgkawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (r¢ka-
wice nitrylowe — sklasyfikowane zgodnie z normami europejskimi EN ISO 374 lub EN 455 lub réwnowazna).

Pelne tytuly wskazanych tutaj norm europejskich podano w sekgji 6.

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

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast optuka¢ duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac caly zanieczy-
szczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skory wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac pogotowie w celu udzielenia
pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakoniczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skladowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unikac usuwania do indywidualnej oczyszczalni $ciekow.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym pojemniku.
Przechowywac w temperaturze od 0°C do +30°C.
Okres trwalo$ci: 24 miesigcy

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm europejskich wymienionych w sekqji 5.2 ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:
ENISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
EN 455 - Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku

7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa Synodex Obszar rynku: EU
Lactopost Obszar rynku: EU
Lactopost Y Obszar rynku: EU

Lactopost Plus Obszar rynku: EU

Lactopost Extra Obszar rynku: EU

Synodex Y Obszar rynku: EU

Synodex Extra Obszar rynku: EU

Synodex Plus Obszar rynku: EU
Udder X Obszar rynku: EU
Teat Care Obszar rynku: EU
Lacto Gold Obszar rynku: EU
Lacto Extra Obszar rynku: EU
Lactogold Obszar rynku: EU
Lacto Spray Obszar rynku: EU
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Numer pozwolenia

EU-0030143-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy

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

Nazwa handlowa Laxsan Obszar rynku: EU
Hexsan Obszar rynku: EU
Lactopost R Obszar rynku: EU
Laxsan R Obszar rynku: EU
Hexfoam Obszar rynku: EU
Deosan LA1 Obszar rynku: EU
Hexsan Extra Obszar rynku: EU
Hexsan Plus Obszar rynku: EU
Laxsan Plus Obszar rynku: EU
Laxsan Extra Obszar rynku: EU
Hexsan R Obszar rynku: EU
LAl Obszar rynku: EU
Condition Pink Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia | EU-0030143-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy
META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-2
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 2 - SKLAD

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

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na skére.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zawiera. olejek migtowy. Moze powodowaé wystapienie
reakgji alergicznej.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Stosowa¢ rekawice ochronne.

Stosowac ochrone oczu.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig
wody.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggna¢
porady.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggnaé
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczona odziez. wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi
przepisami.

Usuwaé pojemnik do punktu zbiérki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi
przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1. Opis uzycia
Tabela 3.
Zastosowanie # 1 — Zastosowanie nr 3.1 — Poudojowa dezynfekcja strzykow — zanurzanie r¢czne
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego
w kubku zanurzeniowym
Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Zanurzanie reczne w kubku zanurzeniowym
Szczegblowy opis:
Czas kontaktu w przypadku zanurzania w temp. 30°C w brudnych
warunkach:
— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.
Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieniczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy pojemnik o pojemnosci 1000 litrow z HDPE z zamknigciem
opakowaniowe z HDPE;
beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem z HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretkg DIN 61 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE.
4.1.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczyscic strzyk suchg chusteczkg, przela¢ produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przykladany kolejno do kazdego ze strzykdéw, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

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

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

4.2.  Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie nr 3.2 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw - spryskiwanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekgja strzykoéw z uzyciem recznego
spryskiwacza

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego
spryskiwacza

Szczegdlowy opis:

Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°
C w brudnych warunkach:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:

do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe pojemnik o pojemnoéci 1 000 litré6w z HDPE z zamknigciem
z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem
z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub
réwnowazng zakretkg HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub
réwnowazna zakretka HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.
Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przelaé produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde
zwierzg raz po udoju.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzi¢, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stosowa-
nia podczas procesu dezynfekcji za pomoca spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecno$¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewni¢, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co
operatorzy.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

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

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

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

5.1. Instrukcje stosowania
Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 2.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. [los¢ produktu nakladana na jeden strzyk zalezy
od zwierzecia poddawanego dzialaniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielblady) — do 10 ml na strzyk, male ssaki
(owce, kozy) —do 5 ml na strzyk. UpewniC sie, ze strzyki s3 w pelni pokryte Srodkiem dezynfekujacym. Aby zapew-
ni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzy-
macé krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z norma europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rgkawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (r¢ka-
wice nitrylowe — sklasyfikowane zgodnie z normami europejskimi EN ISO 374 lub EN 455 lub rownowazng).

Pelne tytuly wskazanych tutaj norm europejskich podano w sekgji 6.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast optuka¢ duzg iloscia wody. Nastepnie zdja¢ caly zanieczy-
szczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeplukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usung¢. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objaw6w: Skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac¢ pogotowie w celu udzielenia
pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skladowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unikac usuwania do indywidualnej oczyszczalni $ciekow.

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

Chronié przed dzieémi.
Przechowywac w oryginalnym, szczelnie zamknigtym pojemniku.
Przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do +30°C.

Okres trwalo$ci: 24 miesiecy

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm EN, o ktérych mowa w sekgji 5.2 sg nastepujace:
ENISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

EN 455 - Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku

7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2

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

Nazwa handlowa | Synoshield Obszar rynku: EU
Lactopost G Obszar rynku: EU
Synoshield P Obszar rynku: EU
Lactopost P Obszar rynku: EU
Synoshield G Obszar rynku: EU
Lactoshield Obszar rynku: EU
Lactoshield Plus Obszar rynku: EU
Lactoshield Extra Obszar rynku: EU
Synoshield Extra Obszar rynku: EU
Synoshield Plus Obszar rynku: EU
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Lactopost Protect Obszar rynku: EU
Udder Shield Obszar rynku: EU
Teat Care Obszar rynku: EU
Mint Lacto Plus Obszar rynku: EU
Lacto Care G Obszar rynku: EU
Lactosal Obszar rynku: EU
Lacto Care P Obszar rynku: EU
Previoshield Obszar rynku: EU
Numer EU-0030143-0003 1-2
pozwolenia
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1764
z dnia 12 wrze$nia 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,,Oxy’Pharm H,0,” zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo OXY'PHARM zlozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agen-
cja”) wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o unijne pozwolenie na rodzing produktéw
biobdjczych o nazwie ,,OxyPharm H,0,”, nalezacg do grup produktowych 2 i 4 opisanych w zalaczniku V do tego
rozporzadzenia, przedstawiajac pisemne potwierdzenie, ze wlasciwy organ Niderlandéw zgodzit si¢ rozpatrzy¢
wniosek. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjezych pod numerem BC-HC029658-43.

(2)  ,OxyPharm H,0,” zawiera nadtlenck wodoru jako substancje czynng, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwier-
dzonych substangji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5282012, do stosowania
w grupach produktowych 2 i 4.

(3) W dniu 10 marca 2022 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 17 pazdziernika 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji swoja opini¢ (%), w tym projekt charakterystyki pro-
duktu biobdjczego dotyczacej ,Oxy’Pharm H,0,” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Oxy’Pharm H,0," jest rodzina produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego roz-
porzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnoSci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia ona
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 31 pazdziernika 2022 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Oxy’P-
harm H,0,".

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 14 czerwca 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Oxy’Pharm H,0,” (ECHA/BPC[358/2022), https://echa.
europa.eu/opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu OXY’PHARM udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0029752-0000 na udostgpnianie na rynku
i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Oxy’Pharm H,0,” zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okres-
long w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 pazdziernika 2023 r. do dnia 30 wrzesnia 2033 r.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane w panstwach czlon-
kowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych

Oxy’Pharm H,0,

Grupa produktowa 2 - Srodki dezynfekujace lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Grupa produktowa 4 - Dziedzina Zywnoéci i pasz (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0029752-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0029752-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa

Oxy’Pharm H,0,

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

OXY’PHARM

Adres

rue Marcel Paul 829, 94500 Champigny-sur-
Marne Francja

Numer pozwolenia

EU-0029752-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0029752-0000

Data udzielenia pozwolenia

3 pazdziernika 2023 r.

Data waznosci pozwolenia

30 wrze$nia 2033 1.

1.4.  Producent (-ci) produkté6w biobdjczych

Nazwa producenta

OXY'PHARM

Adres producenta

Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne Francja

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne Francja

L 22523
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1.5. Producent (-ci) substancji czynnych
Substancja czynna Nadtlenek wodoru
Nazwa producenta Evonik Resource Efficiency GmbH
Adres producenta Rellinghauser Straffe 1—11, 45128 Essen Niemcy
Lokalizacja zakladéw produkcyjnych Evonik Industries AG | BL Active Oxygens, Untere
Kanalstrasse 3, 79618 Rheinfelden Niemcy
2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw
] Nazwa ) Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Funkcja Numer CAS Numer WE
e IUPAC ] Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,0 12,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0 0,0017
niebedaca
substancja
czynng
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowe;j
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator Oxy’Pharm H,0, 6%
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi

ani zwierzat
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2. META SPC 1 - SKLAD

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

Nazwa Zawarto§¢ (%)
Nazwa zwyczajowa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,0 6,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017 | 0,0017
niebedaca
substancja
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziata draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac ochroneg oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je fatwo usunal. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na
oczy:Zasiggnal porady.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/
krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

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

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.
Zastosowanie # 1 — Uzycie 1.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomocy 6% zamglawiania nadtlenku
wodoru (FHP)
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Pateczki gruzlicy
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

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

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania

nadtlenkiem wodoru (FHP) do pomieszczeni o powierzchni

od 4 do 150 m®. Dotyczy dezynfekgji twardych

nieporowatych powierzchni sprzetu i materialéw

(z wylaczeniem wyrobow medycznych) znajdujacych si¢

w pomieszczeniu poddawanym dziataniu $rodka:

— Szpitale i kliniki,

— laboratoria badawczo-analityczne (w tym laboratoria P3
i sterylnie czyste sale),

— transport medyczny,

— przemyst farmaceutyczny,

— pralnie przemystowe,

— centra chirurgii stomatologicznej i implantologii,

— hotele,

— szkoly,

— zlobki.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Zamglawianie

Szczegdlowy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym
w urzadzeniu. Urzadzenie to automatycznie zamglawia
produkt biobdjczy, w zamknigtej przestrzeni/pomieszczeniu
przeznaczonym do dezynfekgji, bez udziatu uzytkownika
lub osoby postronne;.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka:

Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze,
pratkobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m?’ i czas
kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowac¢ 5 ml
produktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

Drugi zabieg ma miejsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi
mozna zaprogramowac tak, aby byly wykonywane jeden po
drugim.

Wielko$¢ kropli: 1-15 pum
Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Dezynfekowaé pomieszczenia i sprzet tak czgsto, jak
wymaga tego obowigzujacy protokét higieny.
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Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe 1) Butelka polietylen o wysokiej gestosci HDPE, biata (nie-
przezroczysta) o pojemnosci 1 litr z zakretka odgazowu-
jaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta)
o0 pojemnoéci 2 litréw.

3) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) o pojemnosci
5 litréw (opakowanie uzupelniajace).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litrow.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywaé bez
rozciefnczania. Produkt jest przeznaczony do urzadzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Noco-
max Easy|/Glosair. Przed uzyciem nalezy przeczytad instrukcje. Stosowac zgodnie z ponizszymi protokotami:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, pratkobdjcze i wirusobdjeze: 5 ml produktu/m® i czas
kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa¢ 5 ml produktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

Drugi zabieg ma miejsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi mozna zaprogramowa¢ tak, aby byly wykonywane
jeden po drugim.

Wielko$¢ kropli: 1-15 pm
Wilgotno$¢ wzgledna: 25% - 75%
Temperatura: temperatura pokojowa

Przestrzegal zalecanego czasu kontaktu. Czas kontaktu rozpoczyna sig, gdy w pomieszczeniu znajdzie si¢ wyma-
gana ilo$¢ produktu.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczonych do
dezynfekgji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzadzen,
ktoére maja by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokdl dezynfekeji tych pomieszczeri i péZniej z niego
korzystac.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukac usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przelykaé, podaé co$
do picia. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Skontaktowaé si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skére woda. W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowac sie
z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Splukaé wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Kontynuowad ptukanie przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystgpienia objawéw, skontaktowaé
sie z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

— Dziala draznigco na oczy.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazoéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas dyfuzji pomieszczenie musi by¢ zamkniete i nie nalezy wchodzi¢ do $rodka. Dezynfekcje nalezy przepro-
wadzi¢ bez obecnosci ludzi i zwierzat.

Wszystkie szczeliny znajdujace si¢ w pomieszczeniu (np. ramy okienne), przez ktére moze wyciekaé mgla, musza
zostaé uszczelnione przed dyfuzjg.

Upewni¢ sig, ze podczas calej procedury uzyskanie dostepu do obszaru poddanego zamglawianiu jest niemozliwe
dzigki ustawieniu znaku ostrzegawczego.

Nie nalezy zezwala¢ na dostep do obszaru, w ktérym zastosowano produkt dopdki stezenie nadtlenku wodoru nie
osiggnie < 0,9 ppm (1,25 mg/m’) lub nizszej wartosci niz krajowa warto$¢ referencyjna.

Uzytkownik profesjonalny moze wejs¢ do pomieszczenia tylko w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom nadtlenku
wodoru spadnie ponizej 36 ppm (50 mg/m’®), majac na sobie obowigzkowe nastepujace srodki ochrony indywidual-
nej (SOI): Sprzet ochrony drég oddechowych (SODO) sklasyfikowany zgodnie z norma EN 14387 lub réwnowazna
z przypisanym wskaznikiem ochrony (APF) 40 (typ SODO okresla posiadacz zezwolenia w informacji o produkcie)
i odpowiedni sprzet ochronny (rekawice sklasyfikowane zgodnie z normg europejska EN 374 lub réwnowazna,
ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng, kombinezon). Rekawice i material kom-
binezonu okresla posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie. Patrz sekcja 6, aby zapoznaé si¢ z pelnymi tytu-
fami norm EN.

Nalezy uzy¢ urzadzenia pomiarowego, aby upewnic sig, Ze stezenie nadtlenku wodoru spadto ponizej 0,9 ppm lub
ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzetajosoby bez wyposazenia ochronnego moga
ponownie wejs¢ do pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt dopiero po obnizeniu si¢ steZenia nadtlenku
wodoru w powietrzu ponizej 1,25 mg/m® (0,9 ppm) lub ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

Srodki ochrony indywidualnej:

Nosi¢ gogle odporne na chemikalia zgodne z norma europejska EN ISO 16321 lub réwnowazne w celu ochrony
oczu podczas mieszania i ladowania produktu do opakowania/pojemnika, ktory jest bezposrednio uzywany w urza-
dzeniu do zamglawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).

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

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi wymo-
gami. Zuzyty produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji miejskiej lub wyrzuci¢ na sktadowisko obornika w zaleznosci
od lokalnych wymogéw. Unikaé uwalniania do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

— Okres przydatnosci: 2 lata.

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekcji 5.2 podano ponizej:
EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.
ENISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Pochlaniacze i filtropochtaniacze — Wymagania, badanie, zna-
kowanie

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa Nocolyse Obszar rynku: EU
Glosair 400 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0029752-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017
niebedgca
substancja
czynng

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Nocolyse menthe Obszar rynku: EU
Glosair 400 menthe Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0029752-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017
niebedaca
substancja
czynng

7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produkté6w

Nazwa handlowa Nocolyse nocodor Obszar rynku: EU
Glosair 400 nocodor Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0029752-0003 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017
niebedaca
substancjg
czynng
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META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator Oxy’Pharm H,0, 12%
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
2. META SPC 2 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa II\IS;XS Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 12,0 12,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017 | 0,0017
niebedgca
substancja
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac

dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych

powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. — Nie palié.
Trzyma¢ z dala od odziezy i innych materiatléw zapalnych.

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Stosowaé ochrong oczu.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie
plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM KONTROLI
ZATRUC.

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Usuwac¢ zawarto$¢ do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/
krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/
krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1. Opis uzycia

Tabela 2.
Zastosowanie # 1 — Uzycie 2.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomoca 12% zamglawiania nadtlenku
wodoru (FHP)
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Pateczki gruzlicy
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

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

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania

nadtlenkiem wodoru (FHP) do pomieszczeni o powierzchni

od 4 do 150 m’. Dotyczy dezynfekeji twardych

nieporowatych powierzchni sprzetu i materiatéw

(z wylaczeniem wyroboéw medycznych) znajdujacych sie

w pomieszczeniu poddawanym dziataniu $rodka:

— Szpitale i kliniki,

— laboratoria badawczo-analityczne (w tym laboratoria P3
i sterylnie czyste sale),

— transport medyczny,

— przemyst farmaceutyczny,

— pralnie przemystowe,

— centra chirurgii stomatologicznej i implantologii,
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— hotele,
— szkoly,
— zlobki.

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Zamglawianie

Szczegblowy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym
w urzadzeniu. Urzadzenie to automatycznie zamglawia
produkt biobéjczy, w zamknietej przestrzeni/pomieszczeniu
przeznaczonym do dezynfekeji, bez udziatu uzytkownika
lub osoby postronne;.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobojcze,
sporobdjcze i wirusobdjcze: 3 ml produktu/m’ i czas
kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa¢ 3 ml pro-
duktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

— Dzialanie pratkobéjcze: 5 ml produktu/m® i czas kon-
taktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa¢ 3 ml produk-
tu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

Drugi zabieg ma miejsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi
mozna zaprogramowac tak, aby byly wykonywane jeden po
drugim.

Wielko$¢ kropli: 1-15 pm
Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Dezynfekowal pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak
wymaga tego obowigzujacy protokét higieny.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe 1) Butelka HDPE, biala (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1
litr z zakretka odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta)
0 pojemnoéci 2 litréw.

3) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) o pojemnosci
5 litréw (opakowanie uzupelniajace).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litrow.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez
rozciefnczania. Produkt jest przeznaczony do urzadzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Noco-
max Easy/Glosair. Przed uzyciem nalezy przeczyta instrukcje. Stosowaé zgodnie z ponizszymi protokotami:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wirusobdjcze: 3 ml produktu/m? i czas
kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa¢ 3 ml produktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

— Dzialanie pratkobdjcze: 5 ml produktu/m’® i czas kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa 3 ml produk-
tu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.
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Drugi zabieg ma miejsce zaraz po pierwszym. Dwa zabiegi mozna zaprogramowacé tak, aby byly wykonywane
jeden po drugim.

Wielko$¢ kropli: 1-15 pm
Wilgotnos¢ wzgledna: 25% - 75%
Temperatura: temperatura pokojowa

Przestrzegaé czasu kontaktu.Czas kontaktu rozpoczyna si¢, gdy w pomieszczeniu znajdzie si¢ wymagana ilo$¢ pro-
duktu.

Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczonych do
dezynfekcji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzadzen,
ktére maja by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokdt dezynfekeji tych pomieszczeri i péZniej z niego
korzystac.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przelykaé, podac cos
do picia. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112/pogotowie w celu uzyskania pomocy medyczne;.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast umy¢ skére w duzej ilosci wody. Po aplikacji nalezy zdja¢
calg zanieczyszczong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skory woda przez 15
minut. Skontaktowac si¢ z Os$rodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystgpienia objawéw, skontaktowaé
sie z Osrodkiem kontroli zatrué lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowaé plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ pod
numer 112/pogotowie w celu uzyskania pomocy medyczne;.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

Dziala draznigco na oczy.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazoéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas dyfuzji pomieszczenie musi by¢ zamkniete i nie nalezy wchodzi¢ do $rodka. Dezynfekcje nalezy przepro-
wadzi¢ bez obecnosci ludzi i zwierzat.

Wszystkie szczeliny znajdujace si¢ w pomieszczeniu (np. ramy okienne), przez ktére moze wyciekaé mgla, muszg
zosta uszczelnione przed dyfuzjg.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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Upewnic sig, ze podczas calej procedury uzyskanie dostgpu do obszaru poddanego zamglawianiu jest niemozliwe
dzigki ustawieniu znaku ostrzegawczego.

Nie nalezy zezwala¢ na dostep do obszaru, w ktérym zastosowano produkt dopdki stezenie nadtlenku wodoru nie
osiggnie < 0,9 ppm (1,25 mg/m’) lub nizszej wartosci niz krajowa warto$¢ referencyjna.

Uzytkownik profesjonalny moze wejs¢ do pomieszczenia tylko w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom nadtlenku
wodoru spadnie ponizej 36 ppm (50 mg/m’®), majac na sobie obowigzkowe nastepujace srodki ochrony indywidual-
nej (SOI): Sprzet ochrony drég oddechowych (SODO) sklasyfikowany zgodnie z norma EN 14387 lub réwnowazna
z przypisanym wskaznikiem ochrony (APF) 40 (typ SODO okresla posiadacz zezwolenia w informacji o produkcie)
i odpowiedni sprzet ochronny (rekawice sklasyfikowane zgodnie z normg europejska EN 374 lub réwnowazna,
ochrona oczu zgodna z normg europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng, kombinezon). Rekawice i materiat kom-
binezonu okresla posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie. Patrz sekcja 6, aby zapoznad si¢ z pelnymi tytu-
fami norm EN.

Nalezy uzy¢ urzgdzenia pomiarowego, aby upewnic sig, Ze stezenie nadtlenku wodoru spadto ponizej 0,9 ppm lub
ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia ochronnego moga

ponownie wej$¢ do pomieszczenia, w ktorym zastosowano produkt dopiero po obnizeniu si¢ stezenia nadtlenku
wodoru w powietrzu ponizej 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) lub ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

Srodki ochrony indywidualnej:

Nosi¢ gogle odporne na chemikalia zgodne z norma europejska EN ISO 16321 lub réwnowazne w celu ochrony
oczu podczas mieszania i ladowania produktu do opakowania/pojemnika, ktory jest bezposrednio uzywany w urza-
dzeniu do zamglawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).

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

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoriczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. Zuzyty produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji miejskiej lub usunaé¢ do zbiornika gnojowicy w zaleznosci od
lokalnych przepiséw. Unika¢ uwalniania do indywidualnej oczyszczalni $ciekéw.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

— Okres przydatnosci: 2 lata.

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekgji 5.2 podano ponizej:
EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.
ENISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Pochlaniacze i filtropochtaniacze — Wymagania, badanie, zna-
kowanie

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

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

Nazwa handlowa Nocolyse One Shot Obszar rynku: EU

Nocolyse + Obszar rynku: EU

Glosair 600 Obszar rynku: EU
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Numer pozwolenia EU-0029752-0004 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 12,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017
niebedaca
substancja
czynng
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa handlowa Nocolyse One Shot menthe Obszar rynku: EU
Nocolyse + menthe Obszar rynku: EU
Glosair 600 menthe Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0029752-0005 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 12,0
czynna
Srebro Substancja 7440-22-4 231-131-3 0,0017
niebedaca
substancja
czynng
7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6élowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

Nocolyse One Shot nocodor

Obszar rynku: EU

Nocolyse + nocodor

Obszar rynku: EU

Glosair 600 nocodor

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0029752-0006 1-2

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC | Funkcja

Numer CAS Numer WE

Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru

Substancja
czynna

7722-84-1 231-765-0

12,0

Srebro

Substancja
niebedaca

substancjg
czynng

7440-22-4 231-131-3

0,0017
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META SPC 3
1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 3 - identyfikator

Identyfikator Oxy’Pharm H,0, 7,9%

1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

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

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

2. META SPC 3 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3

Nazwa Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 7,9 7,9
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy:Zasiggnaé porady.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3

4.1. Opis uzycia

Tabela 3.

Zastosowanie # 1 — Uzycie 3.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomocg 7,9% zamglawiania nadtlenku
wodoru (FHP)

Grupa produktowa

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

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Mykobakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

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

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania

nadtlenkiem wodoru (FHP) do pomieszczeni o powierzchni

od 4 do 150 m®. Dotyczy dezynfekcji twardych

nieporowatych powierzchni sprzetu i materialéw

(z wylaczeniem wyrobéw medycznych) znajdujacych sie

w pomieszczeniu poddawanym dziataniu $rodka:

— Szpitale i kliniki,

— laboratoria badawczo-analityczne (w tym laboratoria P3
i sterylnie czyste sale),

— transport medyczny,

— przemyst farmaceutyczny,

— pralnie przemystowe,

— centra chirurgii stomatologicznej i implantologii,

— pojazdy transportowe

— hotele,

— restauracje,

— szkoly,

— zlobki,

— kliniki weterynaryjne.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zamglawianie

Szczegblowy opis:

L 22537
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Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym

w urzadzeniu. Urzadzenie to automatycznie zamglawia

produkt biobdjczy, w zamknigtej przestrzeni/pomieszczeniu

przeznaczonym do dezynfekcji, bez udziatu uzytkownika
lub osoby postronne;.
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze,
sporobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m’ i czas
kontaktu 2 godziny.

— Dzialanie pratkobdjcze (redukcja logarytmiczna = 4): 7
ml produktu/m® i czas kontaktu 2 godziny.

Wielko$¢ kropli: 1-15 pm

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:

Dezynfekowaé pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak

wymaga tego obowigzujacy protokét higieny.

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe 1) Butelka HDPE, biala (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1
litr z zakretka odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta)
o0 pojemnoéci 2 litrow.

3) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) o pojemnosci
5 litréw (opakowanie uzupelniajace).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litrow.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Przed dezynfekcjg konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez
rozcienczania. Produkt jest przeznaczony do urzadzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Noco-
max Easy/Glosair. Przed uzyciem nalezy przeczyta instrukcje. Stosowad zgodnie z ponizszymi protokotami:
— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m’® i czas
kontaktu 2 godziny.
— Dzialanie pratkobdjcze (redukcja logarytmiczna = 4): 7 ml produktu/m?® i czas kontaktu 2 godziny.
Wielko$¢ kropli: 1-15 pm
Wilgotnos¢ wzgledna: 25% - 75%
Temperatura: temperatura pokojowa
Przestrzegac czasu kontaktu.Czas kontaktu rozpoczyna si¢, gdy w pomieszczeniu znajdzie si¢ wymagana ilo$¢ pro-
duktu.
Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczonych do
dezynfekgji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzadzen,
ktére maja by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokdt dezynfekeji tych pomieszczeri i péZniej z niego
korzystac.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukac usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przelykac, podac cos

do picia. NIE wywolywa¢ wymiotéw. Skontaktowaé si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ skére woda. W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowac sie

z O$rodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptukaé wodg. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo

usungC. Kontynuowa¢ plukanie przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowaé

si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

— Dziala draznigco na oczy.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

malnych warunkach przechowywania

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogblnymi wskazoéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 2 — Uzycie 3.3: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomocy zamglawiania nadtlenku wodoru

(FHP)

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa
Etap rozwoju: -

: Bakterie

: Drozdzaki

: Zarodniki bakterii

: Mykobakterie

: Wirusy

: bakteriofagi

: Grzyby
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Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania
nadtlenkiem wodoru (FHP) twardych nieporowatych
powierzchni sprzetu i materialéw znajdujacych sig

w pomieszczeniu poddawanym dziataniu $rodka o wielkosci
od 4-150 m*:

— przemyst spozywczy,

— kuchnie centralne,

— restauracje.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zamglawianie

Szczegblowy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym
w urzadzeniu. Urzadzenie to automatycznie zamglawia
produkt biobéjczy, w zamknietej przestrzeni/pomieszczeniu
przeznaczonym do dezynfekeji, bez udziatu uzytkownika
lub osoby postronne;.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

— Dzialanie bakteriobdjcze, bakteriofagobdjcze, drozdzo-
béjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml
produktu/m’ i czas kontaktu 2 godziny.

— Dzialanie pratkobéjcze (redukcja logarytmiczna > 4: 7
ml produktu/m’ i czas kontaktu 2 godziny.

Wielkos¢ kropli: 1-15 pm

Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Dezynfekowaé pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak
wymaga tego obowigzujacy protokét higieny.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe

1) Butelka HDPE, biala (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1
litr z zakretka odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta)
o0 pojemnoéci 2 litrow.

3) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) o pojemnosci
5 litréw (opakowanie uzupelniajace).

4) Kanister HDPE, bialy (nieprzezroczysty) 20 litrow.

4.2.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez
rozcienczania. Produkt jest przeznaczony do urzadzen takich jak Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Noco-
max Easy|/Glosair. Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje. Stosowac zgodnie z ponizszymi protokotami:

— Dzialanie bakteriobdjcze, bakteriofagobdjcze, drozdzobdjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wirusobdjcze: 5

ml produktu/m” i czas kontaktu 2 godziny.

— Dzialanie pratkobdjcze: 7 ml produktu/m’ i czas kontaktu 2 godziny.

Wielkos¢ kropli: 1-15 pm
Wilgotnos¢ wzgledna: 25% - 75%

Temperatura: temperatura pokojowa
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Przestrzegaé czasu kontaktu.Czas kontaktu rozpoczyna si¢, gdy w pomieszczeniu znajdzie si¢ wymagana ilo$¢ pro-
duktu. Uzytkownik zawsze przeprowadza walidacje mikrobiologiczng dezynfekcji w pomieszczeniach przeznaczo-
nych do dezynfekeji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem
urzadzen, ktére majg by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekeji tych pomieszczen i pozniej
z niego korzystac.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przetykaé, podac cos
do picia. NIE wywolywaé wymiotéw. Skontaktowac si¢ z Osrodkiem kontroli zatrué lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Umy¢ skére woda. W przypadku wystapienia objawow, skontaktowac sie
z O$rodkiem kontroli zatrué lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptukaé wodg. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungd. Kontynuowac plukanie przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z Odrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw, skontaktowaé
sie z Osrodkiem kontroli zatrué lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

— Dziala draznigco na oczy.

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

Nalezy zapoznad si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczgcymi stosowania tego Meta SPC.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego Meta SPC.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas dyfuzji pomieszczenie musi by¢ zamkniete i nie nalezy wchodzi¢ do $rodka. Dezynfekcje nalezy przepro-
wadzi¢ bez obecnosci ludzi i zwierzat.

Wszystkie szczeliny znajdujace si¢ w pomieszczeniu (np. ramy okienne), przez ktére moze wyciekaé mgla, musza
zostal uszczelnione przed dyfuzja.

Upewnic sig, ze podczas calej procedury uzyskanie dostepu do obszaru poddanego zamglawianiu jest niemozliwe
dzigki ustawieniu znaku ostrzegawczego.

Nie nalezy zezwala¢ na dostep do obszaru, w ktérym zastosowano produkt dopdki stezenie nadtlenku wodoru nie
osiggnie < 0,9 ppm (1,25 mg/m’) lub nizszej wartosci niz krajowa warto$¢ referencyjna.

Uzytkownik profesjonalny moze wejs¢ do pomieszczenia tylko w sytuacjach awaryjnych, gdy poziom nadtlenku
wodoru spadnie ponizej 36 ppm (50 mg/m’®), majac na sobie obowigzkowe nastepujace srodki ochrony indywidual-
nej (SOI): Sprzet ochrony drég oddechowych (SODO) sklasyfikowany zgodnie z norma EN 14387 lub réwnowazna
z przypisanym wskaznikiem ochrony (APF) 40 (typ SODO okresla posiadacz zezwolenia w informacji o produkcie)
i odpowiedni sprzet ochronny (rekawice sklasyfikowane zgodnie z normg europejska EN 374 lub réwnowazna,
ochrona oczu zgodna z norma europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng, kombinezon). Rgkawice i material kom-
binezonu okresla posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie. Patrz sekcja 6, aby zapoznad si¢ z pelnymi tytu-
fami norm EN.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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Nalezy uzy¢ urzadzenia pomiarowego, aby upewnic sig, ze stezenie nadtlenku wodoru spadto ponizej 0,9 ppm lub
ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia ochronnego moga
ponownie wejs¢ do pomieszczenia, w ktérym zastosowano produkt dopiero po obnizeniu si¢ stezenia nadtlenku
wodoru w powietrzu ponizej 1,25 mg/m® (0,9 ppm) lub ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej.

Srodki ochrony indywidualnej:

Nosi¢ gogle odporne na chemikalia zgodne z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazne w celu ochrony
oczu podczas mieszania i fadowania produktu do opakowania/pojemnika, ktéry jest bezposrednio uzywany w urzg-
dzeniu do zamglawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).

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

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. Zuzyty produkt mozna spluka¢ do kanalizacji miejskiej lub usunaé do zbiornika gnojowicy w zaleznosci od
lokalnych przepiséw. Unikaé uwalniania do indywidualnej oczyszczalni $ciek6w.

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

— Okres przydatnosci: 2 lata.

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekgji 5.2 podano ponizej:
EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.
ENISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 14387 — Sprzet ochrony ukladu oddechowego — Pochlaniacze i filtropochlaniacze — Wymagania, badanie, zna-
kowanie

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa Nocolyse Food Obszar rynku: EU
Glosair 500 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0029752-0007 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa I[UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 7,9
czynna
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