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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1710
z dnia 19 czerwca 2024 r.

udzielajagce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Saniswiss H202” 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 ('), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 31 stycznia 2017 r. przedsi¢biorstwo Saniswiss SA przedlozylo Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agen-
Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 414/2013 (%), wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego, o ktérym mowa w art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 414/2013, na takg samg rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Saniswiss H202”, nale-
zacg do grupy produktowej 2, opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostat zare-
jestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-JG029784-36. We wniosku wskazano réwniez
numer powiazanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych ,Oxy’Pharm H,0,”, dopuszczonej nastepnie na
mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/1764 (*) i zarejestrowanej we wspomnianym rejestrze pod
numerem BC-HC029658-43.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,Saniswiss H202” zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng, ktéra figu-
ruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, dla grupy produktowej 2.

(3) W dniu 29 listopada 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji swojg opini¢ (*) i projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego ,Saniswiss H202” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W opinii tej Agencja stwierdzila, ze proponowane réznice miedzy rodzinag produktéw biobdjczych ,Saniswiss
H202” a powiazang rodzing referencyjnych produktéw biobdjczych ,Oxy’Pharm H,0,” sa ograniczone do informa-
¢ji, ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 (), oraz Ze, w oparciu o ocen¢ powigzanej rodziny referencyjnych produktéw biobéjczych ,,Oxy’Pharm
H,0,” i z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, rodzina produktéw biobéj-

czych ,Saniswiss H202” spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W dniu 6 lutego 2024 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego ,Saniswiss
H202” we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okre$lajace procedurg wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
z7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/414/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20231764 z dnia 12 wrze$nia 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing pro-
duktéw biobdjczych ,Oxy’Pharm H,0,” zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 225213.9.2023, s. 21, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1764/oj).

() Opinia Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 29 listopada 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na takg sama rodzine produk-
tow biobdjczych ,Saniswiss H202”, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taka samg
rodzing produktéw biobdjczych ,Saniswiss H202”".

(7)  Date wygasnigcia pozwolenia nalezy dostosowa¢ do daty wygasniecia pozwolenia na powigzang rodzine referencyj-
nych produktéw biobdjczych ,Oxy’Pharm H,0,".

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

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Saniswiss SA udziela si¢ niniejszym pozwolenia unijnego o numerze EU-0030024-0000 na udostepnia-
nie na rynku i stosowanie takiej samej rodziny produktéw biobéjczych ,Saniswiss H202” zgodnie z charakterystyka pro-

duktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 10 lipca 2024 r. do dnia 30 wrze$nia 2033 r.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj



Dz.U. L z 20.6.2024

PL

ZALACZNIK

Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych

Saniswiss H202

Grupa produktowa — PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub

zZwierzat

Numer zezwolenia: EU-0030024-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0030024-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw

Nazwa

Saniswiss H202

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

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

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Adres

Saniswiss SA

Route de Frontenex 41A 1207 Geneva CH

Numer zezwolenia

EU-0030024-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0030024-0000

Data udzielenia zezwolenia

10 lipca 2024 1.

Data waznosci zezwolenia

30 wrzesnia 2033 r.

1.4. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Saniswiss SA

Adres producenta

Chemin des Tulipiers 19 1208 Geneva Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta

Evonik Resource Efficiency GmbH

Adres producenta

Rellinghauser Strale 1—11 45128 Essen Niemcy

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych

Evonik Resource Efficiency GmbH site 1 Evonik Industries AG | BL
Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden Niemcy

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

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

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Nadtlenek wodoru substancja 7722-84-1 231-765-0 6-12% (ww)
czynna
Srebro Substancja nie- | 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017 %
bedgca sub- (w|w)
stancja czynng

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

META SPC 1

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: Saniswiss H202 6%

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj



Dz.U. L z 20.6.2024

PL

Rozdziat 2. SKEAD W META SPC 1

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

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Nadtlenek wodoru substancja 7722-84-1 231-765-0 6 -6 % (w|w)
czynna

Srebro Substancja nie- | 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017 %
bedaca substan- (w|w)
Cja czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

H319: Dziala draznigco na oczy.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowaé ochrone oczu.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plu-
ka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usuna¢. Nadal plukad.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.

P501: zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

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

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Uzycie 1.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomocg 6% zamglawiania nadtlenku wodoru (FHP)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego sto-
sowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem

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

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

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Paleczki gruzlicy
Etap rozwoju: -

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

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania nadtlenkiem wodoru (FHP) do
pomieszczen o powierzchni od 4 do 150 m®. Dotyczy dezynfekcji twardych
nieporowatych powierzchni sprzetu i materialéw (z wylaczeniem wyrobéw
medycznych) znajdujacych si¢ w pomieszczeniu poddawanym dzialaniu $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.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Zamglawianie

Szczegbdlowy opis:

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

Stosowane dawki i czestotliwosé
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 zaprogra-
mowac tak, aby byly wykonywane jeden po drugim.

Wielko§¢ kropli: 1-15 pm
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Dezynfekowad pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak wymaga tego obowigzujgcy
protokot higieny.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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4.1.1.

Wielkosci opakowan i materialy | 1) Butelka polietylen o wysokiej gestosci HDPE, biala (nieprzezroczysta)
opakowaniowe o pojemnoéci 1 litr z zakretka odgazowujaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta) o pojemnosci 2 litrow.

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

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

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed dezynfekcja konieczne jest oczyszczenie powierzchni. Produkt jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac bez
rozcieficzania. 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, drozdzobojcze, grzybobdjcze, pratkobdjcze i wirusobdjcze: 5 ml produktu/m’ i czas
kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowaé 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 pm

Wilgotnos¢ 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 mikrobiologiczna 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¢ protokét dezynfekgji tych pomieszczen i péZniej z niego
korzystac.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

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

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przetykaé, poda¢ co$
do picia. NIE wywolywa wymiotéw. Skontaktowa¢ si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

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

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Splukaé woda. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usunaé. Kontynuowacé plukanie przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawow, skontaktowac
sie z O$rodkiem kontroli zatruc lub lekarzem.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub posrednie

— Dziala drazniaco na oczy.

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

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

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

malnych warunkach przechowywania

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrukcje stosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko

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

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

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

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

Nalezy uzy¢ urzadzenia pomiarowego, aby upewnic sie, ze stezenie nadtlenku wodoru spadlo ponizej 0,9 ppm lub
ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia ochronnego moga ponow-
nie wej$¢ 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 referencyjne;.

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 urza-
dzeniu do zamglawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

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

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

—  Okres przydatnosci: 2 lata.
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Rozdzial 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

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

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

Nazwa handlowa Sanitizer Automate P Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0030024-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru substancjaczynna | 7722-84-1 231-765-0 6
Srebro Substancja niebe- | 7440-22-4 231-131-3 0,0017
daca substancja
czynna
META SPC 2

Rozdziat 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: Saniswiss H202 12%

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

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

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Nadtlenek wodoru substancja 7722-84-1 231-765-0 12-12 % (w|w)
czynna
Srebro Substancja nie- | 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017 %
bedaca substan- (wlw)
Cjg czynng

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2
Zwroty wskazujace rodzaj H272: Moze intensyfikowa¢ pozar; utleniacz.
zagrozenia H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale skutki.
Zwroty wskazujace $rodki P210: Przechowywac¢ z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet
ostroznosci iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Palenie wzbronione.

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

P273: Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280: Stosowal ochrone oczu.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plu-
ka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usungé. Nadal plukad.

P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC.
P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi przepisami.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

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

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Uzycie 2.1: Dezynfekcja twardych powierzchni za pomocg 12% zamglawiania nadtlenku wodoru (FHP)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego sto-
sowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y)
(W tym etapy 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: Paleczki gruzlicy
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: -

Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja pomieszczen metoda zamglawiania nadtlenkiem wodoru (FHP) do
pomieszczen o powierzchni od 4 do 150 m’®. Dotyczy dezynfekcji twardych
nieporowatych powierzchni sprzetu i materiatéw (z wylaczeniem wyrobéw
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

Szczegblowy opis:

Produkt jest produktem gotowym do uzycia, umieszczanym w urzadzeniu.
Urzadzenie to automatycznie zamglawia produkt biobdjczy, w zamknietej prze-
strzeni/pomieszczeniu przeznaczonym do dezynfekcji, bez udziatu uzytkownika
lub osoby postronne;.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka:

— Dzialanie bakteriobdjcze, drozdzobojcze, grzybobdjcze, sporobdjcze i wiru-
sobdjcze: 3 ml produktu/m’® i czas kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zasto-
sowa¢ 3 ml produktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1710/oj
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— Dzialanie pratkobdjcze: 5 ml produktu/m’ i czas kontaktu 2 godziny. Po raz
drugi zastosowa¢ 3 ml produktu/m’, czas kontaktu to 2 godziny.

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

Wielko$¢ kropli: 115 pm
Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Dezynfekowad pomieszczenia i sprzet tak czesto, jak wymaga tego obowigzujgcy
protokot higieny.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy | 1) Butelka HDPE, biala (nieprzezroczysta) o pojemnosci 1 litr z zakretka odga-

opakowaniowe ZOWUjaca.

2) Butelka jednorazowa HDPE, szara (nieprzezroczysta) o pojemnosci 2 litréw.

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

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

. Instrukcja stosowania 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 przeczytac instrukcje. Stosowac 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 pratkobéjcze: 5 ml produktu/m® i czas kontaktu 2 godziny. Po raz drugi zastosowa¢ 3 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 pm
Wilgotnos§¢ wzgledna: 25% - 75%
Temperatura: temperatura pokojowa

Przestrzega¢ 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
dezynfekdji (lub w odpowiednim ,pomieszczeniu standardowym?”, jesli ma to zastosowanie) z uzyciem urzadzen,
ktére maja by¢ stosowane, po czym mozna sporzadzi¢ protokét dezynfekeji tych pomieszczen i pozniej z niego
korzystac.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

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

Srodki pierwszej pomocy

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé usta. Jesli osoba narazona jest w stanie przetyka¢, poda¢ cos
do picia. NIE wywolywa wymiotéw. Zadzwoni¢ pod numer 112/pogotowie w celu uzyskania pomocy medyczne;.
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W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast umy¢ skére w duzej ilosci wody. Po aplikacji nalezy zdja¢
calg zanieczyszczong odziez i wypral ja przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé mycie skory wodg przez 15
minut. Skontaktowa¢ sie z O$rodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawow, skontaktowac
sie z Osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kon-
taktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowaé plukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié pod
numer 112/pogotowie w celu uzyskania pomocy medycznej.

Prawdopodobne skutki bezposrednie lub po$rednie

— 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 dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

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

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W 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 przeprowa-
dzi¢ bez obecnosci ludzi i zwierzat.

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

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 wej$¢ 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 normg 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). Rekawice i materiat kom-
binezonu okresla posiadacz pozwolenia w informacji o produkcie. Patrz sekcja 6, aby zapoznac si¢ z pelnymi tytu-
fami norm EN.

Nalezy uzy¢ urzadzenia pomiarowego, aby upewnic sie, ze stezenie nadtlenku wodoru spadlo ponizej 0,9 ppm lub
ponizej odpowiedniej krajowej wartosci referencyjnej. Zwierzeta/osoby bez wyposazenia ochronnego mogg ponow-
nie wej$¢ 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 referencyjne;.

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 urza-
dzeniu do zamglawiania (takiego jak Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax lub Nocomax Easy).
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5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu, niewykorzystany produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. Zuzyty produkt mozna sptukaé do kanalizacji miejskiej lub usungé do zbiornika gnojowicy w zaleznosci od
lokalnych przepiséw. Unika¢ uwalniania do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

—  Okres przydatnosci: 2 lata.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekgji 5.2 podano ponizej:

ENISO 16321 — Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

EN 374 — Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami.

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

kowanie

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

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

Nazwa handlowa

Sanitizer Automate C

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0030024-0002 1-2

Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC Funkcja

Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Nadtlenek wodoru

substancja
czynna

7722-84-1 231-765-0 12

Srebro

Substancja
niebedaca

substancja
czynng

7440-22-4 231-131-3 0,0017
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