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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/267
z dnia 17 stycznia 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,DEC-SPORE 200 Plus” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 28 wrzesnia 2017 r. przedsigbiorstwo Veltek Associates Inc. Europe zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 5282012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia
unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,DEC-SPORE 200 Plus”, nalezacy do grupy produktowej 2
zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wla$ciwy organ Nider-
landéw zgodzit si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych
pod numerem BC-WV034235-09.

(2)  ,DEC-SPORE 200 Plus” zawiera kwas nadoctowy jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie zatwier-
dzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy produk-
towej 2.

(3) W dniu 30 sierpnia 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedtozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie i wnioski z oceny.

(4) W dniu 23 marca 2023 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,DEC-SPORE 200 Plus” i ostateczne sprawozdanie z oceny pojedynczego produktu biobdjczego zgodnie z art. 44
ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,DEC-SPORE 200 Plus” jest pojedynczym produktem biobdjczym w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1
tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spetnia on
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 14 kwietnia 2023 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszyst-
kich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,DEC-
SPORE 200 Plus”.

(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 2 marca 2023 r. w sprawie pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobéjczy ,DEC-SPORE 200 Plus”
(ECHA/BPC/374/2023), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Veltek Associates Inc. Europe udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0030727-0000 na udostep-
nianie na rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobéjczego ,DEC-SPORE 200 Plus” zgodnie z charakterystyka pro-
duktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 7 lutego 2024 r. do dnia 31 stycznia 2034 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 17 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobdjczego

DEC-SPORE 200 Plus

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowa-
nia wobec ludzi ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

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

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Numer pozwolenia:

Numer zasobu w R4BP:

Nazwa handlowa

DEC-SPORE 200 Plus
DEC-SPORE 300 Plus

Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Adres

Numer pozwolenia

Numer zasobu w R4BP

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci pozwolenia

Producent/producenci produktu

Nazwa producenta

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

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Tonawanda Plant, 35 Sawyer Avenue, 14150 Tonawanda, NY Stany
Zjednoczone

Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Kwas nadoctowy

Nazwa producenta

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active Oxygens, LLC (US))
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2.1.

2.2.

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Tonawanda Plant, 35 Sawyer Avenue, 14150 Tonawanda, NY Stany
Zjednoczone

SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skltadu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Kwas nadoctowy Substancja 79-21-0 201-186-8 513
czynna
Kwas octowy Kwas octowy Substancja 64-19-7 200-580-7 10,4
(lodowaty) niebedaca
substancja
czynng
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 21,7
niebedaca
substancja
czynng

Rodzaj postaci uzytkowej

SL — Koncentrat rozpuszczalny

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj

zagrozenia

Ogrzanie moze spowodowac pozar.

Moze powodowacé korozje metali.

Dziala szkodliwie po potknigciu.

Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg.

Dziala szkodliwie w nastepstwie wdychania.

Dziala Zraco na drogi oddechowe.

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.
Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrdédel ciepla, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédel zaplonu. — Nie palic.

Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Nie wdycha¢ pytu.

Nie wdycha¢ par.

Nie je$¢, nie pié i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowa¢ wylacznie na zewngatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronng.

Stosowac ochrong oczu.

Stosowacé ochrone twarzy.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z whosami):Natychmiast zdjac cala
zanieczyszczong odziez.Sptukad skore pod strumieniem wody.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:Wyptukaé usta.NIE wywolywaé wymiotow.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé wodg przez kilka
minut.Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
plukad.
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Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.

Usuwaé pojemnik do zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:Wyprowadzié
lub wynie$¢ poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie nr 1: Srodek odkazajacy do powierzchni - Wewnatrz pomieszczeit

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: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Komorki bakterii

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

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Srodek odkazajacy wylacznie do uzytku przemystowego. Do uzytku
wewnatrz do podldg, Scian i innych twardych, nieporowatych
powierzchni takich jak, powierzchnie ogélne, narzedzia, stoly, potki itp.
w pomieszczeniach czystych w zakladach produkcyjnych nalezacych do
przemystu farmaceutycznego, biofarmaceutycznego oraz
wytwarzajacych wyroby medyczne, zdrowotne i diagnostyczne.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Metoda: Dezynfekcja powierzchni poprzez namaczanie lub
spryskiwanie przy uzyciu rozpylacza spustowego. Mozna uzy¢ mopa,
Sciereczki lub chusteczki do rozprowadzania produktu.

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 100 ml/m?

Rozcienczenie (%): 0,5 % v|v Rozcieficzy¢ produkt 1:200 w wodzie (na
przyklad 5 ml produktu na 995 ml wody) metoda recznego rozcieficzenia
lub uzy¢ systemu SimpleMix

Liczba i harmonogram aplikacji:
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Typowa czgstotliwos¢ stosowania to 1 aplikacja dziennie

Czas kontaktu:
5 minut na dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze

Kategoria (-e) uzytkownikow

Przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelki polietylen wysokiej gestoSci (HDPE) o pojemnosci 75 ml
(nieprzezroczyste)

Butelki HDPE o pojemnosci 473 ml (nieprzezroczyste) — pakiet
SimpleMix

Butelki HDPE o pojemnosci 503 ml (nieprzezroczyste)

Butelki HDPE o pojemnosci 3,79 litra (nieprzezroczyste) — pakiet
SimpleMix

Kazda butelka ma co najmniej podwdjne worki (wigcej workéw na
zyczenie klienta) w przezroczystych workach polietylen niskiej gestosci
(LDPE) termozgrzewalnych zamknietych, zawartych w tekturowych
pudetkach wysytkowych. Nieoferowany w postaci pojedynczych butelek.
Sprzedawany wylacznie w catkowicie zamknietych pudetkach.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dokladnie oczysci¢ i sptukaé powierzchnie. W razie potrzeby usungé nadmiar wody z powierzchni przed odkaza-
niem. Przygotowaé rozcieficzenie Srodka odkazajacego (1:200). Stosowac dokladnie zgodnie z zaleceniami zawar-
tymi w sposobie uzycia: Dokladnie zmoczy¢ powierzchnig i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Pukanie nie
jest konieczne, ale mozna je wykonaé w razie potrzeby.

Reczne przygotowanie rozcieficzenia

Stosowac¢ mieszaning rozcieficzajaca 1:200.

1. Odmierzy¢ 995 ml wody do czystego lub sterylizowanego pojemnika.

2. Doda¢ 5 ml produktu.

3. Dokladnie zamkngé pojemnik. Dobrze wymiesza¢ obracajac zamknigty pojemnik.

4. W razie potrzeby mozna wykona¢ proporcjonalne rozciericzenia dla innych ilosci.

Przygotowanie rozcieficzenia przy uzyciu pakietu SimpleMix. (Pisemne wskaz6éwki znajdujg si¢ na nakretce butelki
lub w broszurze z instrukcjami dotyczacymi SimpleMix):

Pojemnik SimpleMix (473 ml lub 3,79 litra) jest wstepnie dozowany woda i koncentratem produktu, co daje roz-

cienczenie uzytkowe 1:200.

1. Otworz duzg nakretke systemu SimpleMix.

2. Weisna¢ wewnetrzng mala butelke, aby uwolni¢ koncentrat wewnatrz opakowania do wody znajdujacej si¢

wewnatrz opakowania.

3. Ponownie nalozy¢ duzg zatyczke i zamknad.

4. Jezeli pojemnik jest w formie butelki o pojemnosci 3,79 litra, nalezy réwniez sprawdzi¢, czy zatyczka wlewu na
glownej butelce jest szczelnie zamknigta. Butelki o pojemnosci 473 ml maja tylko jedna duza zatyczke i rozpy-

lacz spustowy.

5. Obracaé zamkniety pojemnik przez 15 sekund.

6. Z duzej butelki przela¢ do mechanicznego urzadzenia rozpylajacego lub uzyj sprayu spustowego dolaczonego

do butelki 473 ml.

Do naktadania produktu uzywaé mechanicznego rozpylacza lub naklada¢ produkt na powierzchni¢ w inny sposéb,
a nastepnie uzy¢ Sciereczki, mopa lub chusteczki w celu rozprowadzenia. Sprawdzi¢, czy powierzchnie s catkowi-
cie zwilzone i odczekaé przez co najmniej 5 minut, aby zapewni¢ dziatanie produktu.
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W przypadku stosowania na $cianach moze by¢ konieczna wielokrotna aplikacja, aby catkowicie zwilzy¢ powierz-
chnig.

Plukanie nie jest konieczne, ale mozna je wykona¢ w razie potrzeby.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku produktu nierozcieficzonego:

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje z minimum 10 wymianami powietrza na godzing (ACH). Nalezy zminimalizo-
wacé czas przebywania w obszarze poddanym zabiegowi.

Nalezy obowigzkowo uzywac sprzetu ochrony drég oddechowych (SODO) zgodnie z norma europejska EN 14387
lub réwnowazna, zapewniajacego wspolczynnik ochrony 4. Wymagane jest noszenie co najmniej respiratora oczy-
szczajacego powietrze z wlasnym zasilaniem z kaskiem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub p6tmaski/maski calotwa-
rzowej z kombinowanym filtrem gaz/P2 (filtr typu AB1, brazowy/szary).

Nalezy nosi¢rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne sklasyfikowane zgodnie z normg europejska EN
374 lub réwnowazng — material rekawic powinien zostal okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji
o produkcie — oraz kombinezon ochronny (przynajmniej typu 6, norma EN 13034 lub réwnowazna), ktéry jest nie-
przepuszczalny dla produktu biobdjczego podczas obchodzenia si¢ z produktem.

Uzywanie ochrony na oczy lub twarz zgodnie z norma europejska EN 16321 lub réwnowazng podczas obchodze-
nia si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Po uzyciu rekawice ochronne nalezy zutylizowac.

Nie narusza to stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Pelne tytuly norm EN i przepisy prawne przedstawiono w sekgji 6.
W przypadku produktu rozcieficzonego (0,5 % v/v):

Brak wymaganych $rodkéw ograniczajacych ryzyko dla rozcieiczonych produktéw.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0ogélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gdlnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.
Zastosowanie # 2 — Zastosowanie nr 2: Srodek odkazajacy do powierzchni - Wewnatrz pomieszczen — Srodek
sporobdjczy
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do

bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objgtego
pozwoleniem

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

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

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

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Srodek odkazajacy wylacznie do uzytku przemystowego. Do uzytku
wewnatrz do podldg, Scian i innych twardych, nieporowatych
powierzchni takich jak, powierzchnie ogélne, narzedzia, stoly, potki itp.
w pomieszczeniach czystych w zakladach produkcyjnych nalezacych do
przemystu farmaceutycznego, biofarmaceutycznego oraz
wytwarzajacych wyroby medyczne, zdrowotne i diagnostyczne.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Metoda: Dezynfekcja powierzchni poprzez namaczanie lub
spryskiwanie przy uzyciu rozpylacza spustowego. Mozna uzy¢ mopa,
Sciereczki lub chusteczki do rozprowadzania produktu.

Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$é
stosowania

Stosowana dawka: 100 ml/m?
Rozcienczenie (%): 6,7 % v|v Rozcienczy¢ produkt 1:15 w wodzie (na
przyktad 67 ml produktu na 933 ml wody) metoda recznego

rozcieficzenia lub uzy¢ systemu SimpleMix

Liczba i harmonogram aplikacji:
Typowa czestotliwos¢ stosowania to 1 aplikacja dziennie

Czas kontaktu:
5 minut na dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze i grzybobdjcze

15 minut na dziatanie sporobdjcze

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelki polietylen wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 75 ml
(nieprzezroczyste)

Butelki HDPE o pojemnosci 473 ml (nieprzezroczyste) — pakiet
SimpleMix

Butelki HDPE o pojemnosci 503 ml (nieprzezroczyste)

Butelki HDPE o pojemnosci 3,79 litra (nieprzezroczyste) — pakiet
SimpleMix

Kazda butelka ma co najmniej podwéjne worki (wigcej workow na
zyczenie klienta) w przezroczystych workach polietylen niskiej gestosci
(LDPE) termozgrzewalnych zamknietych, zawartych w tekturowych
pudetkach wysytkowych. Nieoferowany w postaci pojedynczych butelek.
Sprzedawany wylacznie w calkowicie zamknietych pudetkach.
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4.2.1.

4.2.2.

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Dokladnie oczysci¢ i sptukaé powierzchnig. W razie potrzeby usungé nadmiar wody z powierzchni przed odkaza-
niem. Przygotowa¢ rozcieficzenie Srodka odkazajacego (1:15). Stosowaé dokladnie zgodnie z zaleceniami zawar-
tymi w sposobie uzycia: Dokladnie zmoczy¢ powierzchnig i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Pukanie nie
jest konieczne, ale mozna je wykonaé w razie potrzeby.

Reczne przygotowanie rozcieficzenia:

Stosowaé mieszaning rozcienczajaca 1:15.

1. Odmierzy¢ 3,75 litra wody do czystego lub sterylizowanego pojemnika.

2. Doda¢ 250 ml produktu.

3. Dokladnie zamkng¢ pojemnik. Dobrze wymieszaé obracajac zamknigty pojemnik.
4. W razie potrzeby mozna wykona¢ proporcjonalne rozcieficzenia dla innych ilosci.

Przygotowanie rozcienczenia przy uzyciu pakietu SimpleMix (473 ml lub 3,79 litra). (Pisemne wskazéwki znajduja
si¢ na nakretce butelki lub w broszurze z instrukcjami dotyczgcymi SimpleMix):

[Uwaga: Pojemnik SimpleMix oznaczony jako ,Zarodnikobdjczy” powoduje rozcieiczenie uzytkowe 1:15.]
1. Otworzy¢ gérng nasadke systemu SimpleMix.

2. Wecisng¢ wewnetrzng malg butelke, aby uwolni¢ koncentrat wewngtrz opakowania do wody znajdujacej sie
wewnatrz opakowania.

3. Ponownie nalozy¢ duzg zatyczke i zamknaé.

4. Jezeli pojemnik jest w formie butelki o pojemnosci 3,79 litra, nalezy réwniez sprawdzi¢, czy zatyczka wlewu na
glownej butelce jest szczelnie zamknieta. Butelki o pojemnosci 473 ml maja tylko jedng duzg zatyczke i rozpy-
lacz spustowy.

5. Obraca¢ zamkniety pojemnik przez 15 sekund.

6. Z duzej butelki przela¢ do mechanicznego urzadzenia rozpylajacego lub uzyj sprayu spustowego dolaczonego
do butelki 473 ml.

(Pisemne wskazowki znajduja si¢ na nakretce butelki lub w broszurze z instrukcjami dotyczacymi SM-01-E Simple-
Mix.)

Do naktadania produktu uzywaé mechanicznego rozpylacza lub nakladaé produkt na powierzchni¢ w inny sposéb,
a nastepnie uzy¢ Sciereczki, mopa lub chusteczki w celu rozprowadzenia. Zadbad, aby powierzchnie byly catkowicie
zwilzone, pozostawi na co najmniej 5 minut w przypadku dzialania bakteriobdjczego, drozdzobéjczego i grzybo-
béjczego, 15 minut w przypadku dzialania sporobdjczego.

W przypadku stosowania na $cianach moze by¢ konieczna wielokrotna aplikacja, aby calkowicie zwilzy¢ powierz-
chnie.

Plukanie nie jest konieczne, ale mozna je wykona¢ w razie potrzeby.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
W przypadku produktu nierozcieficzonego:

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje z minimum 10 wymianami powietrza na godzing (ACH). Nalezy zminimalizo-
wa( czas przebywania w obszarze poddanym zabiegowi.

Nalezy obowiazkowo uzywac sprzetu ochrony drég oddechowych (SODO) zgodnie z norma europejska EN 14387
lub réwnowazna, zapewniajacego wspolczynnik ochrony 4. Wymagane jest noszenie co najmniej respiratora oczy-
szczajacego powietrze z wlasnym zasilaniem z kaskiem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub p6tmaski/maski calotwa-
rzowej z kombinowanym filtrem gaz/P2 (filtr typu AB1, brgzowy/szary).

Nalezy nosicrekawice ochronne odporne na substancje chemiczne zgodnie z norma europejska EN 374 lub réwno-
wazng — material rekawic powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie — oraz
kombinezon ochronny (przynajmniej typu 6, norma EN 13034 lub réwnowazna), ktéry jest nieprzepuszczalny dla
produktu biobdjczego podczas obchodzenia si¢ z produktem.

Uzywanie ochrony na oczy lub twarz zgodnie z norma europejska EN 16321 lub réwnowazng podczas obchodze-
nia si¢ z produktem jest obowigzkowe.
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Po uzyciu rekawice ochronne nalezy zutylizowac.

Nie narusza to stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy.

W przypadku produktu rozcienczonego (6,7 % v/v):

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje z minimum 10 wymianami powietrza na godzing (ACH). Nalezy zminimalizo-
wac czas przebywania w obszarze poddanym zabiegowi.

Nalezy nosi¢rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne zgodnie z normg europejska EN 374 lub réwno-
wazna — material rekawic powinien zostaé okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie — oraz
kombinezon ochronny (przynajmniej typu 6, norma EN 13034 lub réwnowazna), ktdry jest nieprzepuszczalny dla
produktu biobdjczego podczas obchodzenia si¢ z produktem.

Nalezy obowigzkowo uzywac sprzetu ochrony drég oddechowych (SODO) zgodnie z norma europejska EN 14387
lub réwnowazna, zapewniajacego minimalny wspétczynnik ochrony 4 przy wycieraniu jest obowigzkowe, a wsp6t-
czynnik 10 rozpylaniu i mopowaniu. Wymagane jest noszenie co najmniej respiratora oczyszczajacego powietrze
z wlasnym zasilaniem z kaskiem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub pétmaski/maski calotwarzowej z kombinowanym
filtrem gaz/P2 (filtr typu AB1, brazowy/szary).

W przypadku wentylacji o wydajnosci 30 wymian powietrza na godzing:

Nalezy nosi¢rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne zgodnie z normg europejska EN 374 lub réwno-
wazng — material rekawic powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie — oraz
kombinezon ochronny (przynajmniej typu 6, norma EN 13034 lub réwnowazna), ktdry jest nieprzepuszczalny dla
produktu biobdjczego podczas obchodzenia si¢ z produktem.

Stosowanie ochrony oczu lub twarzy podczas obchodzenia si¢ produktem jest obowigzkowe.
Po uzyciu r¢kawice ochronne nalezy zutylizowad.

Nie narusza to stosowania przez pracodawcéw dyrektywy Rady 98/24/WE i innych przepiséw unijnych w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Osoby niechronione powinny znajdowac si¢ z dala od obszar6w poddanych dziataniu preparatu do czasu wyschnig-
cia powierzchni.

Pelne tytuly norm EN i przepisy prawne przedstawiono w sekgji 6.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z ogélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0gélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z 0ogélnymi wskazéwkami dotyczacymi stosowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ()

5.1. Instrukcje stosowania

Nalezy zapoznad si¢ ze wskazéwkami dotyczacymi stosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Osoby niechronione nalezy wykluczy¢ z obszaréw poddanych dzialaniu produktu, w ktérych stezenie nadtlenku
wodoru iflub kwasu nadoctowego w powietrzu przekracza odpowiednie warto$ci AEC (1,25 mg/m’ dla nadtlenku
wodoru i 0,5 mg/m® dla kwasu nadoctowego lub nizsza odpowiednig krajowa warto$¢ odniesienia).

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem.
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5.3.

5.4.

W przypadku gdy stezenia nadtlenku wodoru, kwasu nadoctowego iflub kwasu octowego w powietrzu przekraczajg
odpowiednie dopuszczalne wartosci stezenia narazenia lub gdy monitorowanie stezefi w powietrzu nie jest moz-
liwe, osoby narazone/uzytkownicy maja obowiazek nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony drég oddechowych.

Szczeglly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W przypadku produktu nierozcieficzonego:

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast wypluka¢ usta. Poda¢ co$ do picia, jesli narazona osoba jest w stanie
przetknaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Wezwac¢ 112 lub ambulans w celu uzyskania pomocy medyczne;.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast umy¢ skére duza iloscia wody. Nastepnie zdja¢ caly zanie-
czyszczong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem. Nalezy kontynuowac przemywanie skéry woda przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Natychmiast sptuka¢ wodg przez kilka minut. Zdja¢ soczewki kontak-
towe, jesli sg zatozone i jeSli mozna je fatwo zdjaé. Kontynuowaé plukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwad
112 lub ambulans w celu uzyskania pomocy medycznej.

Informacje dla personelu medycznego/lekarza:

Oczy nalezy wielokrotnie przeplukiwal w drodze do lekarza, jesli oko jest narazone na dzialanie alkalicznych sub-
stangcji chemicznych (pH > 11), amin i kwaséw, takich jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ osobe poszkodowana na $wieze
powietrze i zapewnic jej odpoczynek w pozycji wygodnej do oddychania.

W przypadku wystapienia objawéw: Wezwaé 112/ambulans w celu uzyskania pomocy medycznej.
W przypadku braku objawéw: Skontaktowac sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.
W razie potrzeby zastosowa¢ Srodki podtrzymywania zycia, a nastepnie wezwaé OSRODEK KONTROLI ZATRUC.

W przypadku produktu rozcieficzonego (0,5 % v[vi 6,7 % v|v):

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac usta, Poda¢ cos do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetkna¢. NIE
wywolywaé wymiotéw. Skontaktowac sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdja¢ cala zanieczyszczong odziez i wypraé ja przed ponownym uzy-
ciem. Umy¢ skére woda. Jesli wystapi podraznienie skory: Uzyskaé pomoc lekarska.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMLI: Splukaé wodg. Zdja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i jesli
mozna je fatwo zdjaé. Kontynuowaé ptukanie 5 minute. Skontaktowac sie z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC
lub z lekarzem. W przypadku wycieku lub narazenia nalezy zadzwoni¢ do stuzb reagowania kryzysowego w Europie
pod nr telefonu CARECHEM24 + 44 1235 239 670 w jezyku angielskim i 23 jezykach europejskich oraz
+44 1235 239 671 w jezyku arabskim.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska:

Unika¢ (bezpos$redniego) uwalniania (nierozcienczonego produktu) do Srodowiska/systemu kanalizacyjnego.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Upewni sig, ze pojemnik jest catkowicie pusty.

Nie uzywaé ponownie pustego pojemnika.

Postgpowac z pustymi pojemnikami z takg sama ostroznoscig i Srodkami bezpieczenstwa, jak z pojemnikami napel-
nionymi. Trzykrotnie przepluka¢ lub sptukaé pusty pojemnik woda z kranu, nastgpnie odda¢ do recyklingu lub

regeneracji, lub wyrzuci¢ na skladowisko odpad6éw sanitarnych, lub spalié, jesli jest to dozwolone przez whadze kra-
jowei lokalne.

Utylizacja tego opakowania powinna by¢ zawsze zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw i wszelkimi
wymogami regionalnych wiadz lokalnych.
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Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w chlodnym miejscu.

Przechowywa¢ produkt w oryginalnym wentylowanym pojemniku.

Nie przechowywad na boku lub w pozycji odwréconej

Unika¢ uszkodzenia lub wgniecenia opakowania.

Nie zanieczyszczaé wody, Zywnosci ani paszy podczas przechowywania i usuwania produktu.
Przechowywad pojemnik szczelnie zamknigty

Przechowywaé w temperaturze od 0 °C do 30 °C

Okres trwaloéci: 2 lata.

INNE INFORMACJE
Pelne tytuly wymienionych norm EN i przepiséw prawnych

EN 14387 — Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Pochlaniacz(-e) i filtropochfaniacz(-e) — Wymagania, badanie,
znakowanie

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes$¢ 1:
Terminologia i wymagania dotyczace skuteczno$ci w zakresie ryzyka chemicznego.

EN 13034 — Odziez chroniaca przed cieklymi chemikaliami. Wymagania dotyczace odziezy zapewniajacej ograni-
czong skuteczno$¢ ochrony przed ciektymi chemikaliami (Typ 6 i Typ PB[6] odziezy).

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwiagzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998,s. 11).
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