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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/474 AL COMISIEI
din 13 martie 2025

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru produsul biocid unic ,,Biifa-Oxy WS” in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 29 aprilie 2024, societatea BUFA Cleaning GmbH & Co. KG a prezentat Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (,agentia”), in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si cu
articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei (}), o cerere de autorizare la
nivelul Uniunii a aceluiasi produs biocid unic, astfel cum se mentioneazi la articolul 1 din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 414/2013, denumit ,Biifa-Oxy WS”, apartinind tipurilor de produse 2 si 4, astfel cum sunt
descrise in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Cererea s-a referit la produsul biocid unic ,CLARMARIN ®
350” (numdrul autorizatiei EU-0028964-0005), care face parte din familia conexd de produse biocide de referind
,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”. Cererea a fost inregistratd in Registrul produselor biocide cu numarul
de caz BC-AN094539-21. Cererea a indicat, de asemenea, numdarul autorizatiei familiei de produse biocide de
referintd conexe ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”, autorizatd prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2023/2183 al Comisiei (*), cu numdrul de autorizatie EU-0028964-0000.

(2)  Produsul biocid unic ,Biifa-Oxy WS” contine, ca substantd activd, peroxid de hidrogen, care este inclus in lista
Uniunii de substante active aprobate mentionati la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
pentru tipurile de produs 2 si 4.

(3)  La 29 iulie 2024, agentia a transmis Comisiei un aviz (*) si proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului biocid
(,RCP") pentru ,Biifa-Oxy WS” in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 414/2013 si articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a
acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 125,
7.5.2013, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/414/oj).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2183 al Comisiei din 18 octombrie 2023 de acordare a unei autorizatii a Uniunii
vizand familia de produse biocide ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului (JO L, 2023/2183, 19.10.2023, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2183/o0j).

() European Chemicals Agency opinion of 29 July 2024 on the Union authorisation of the same single biocidal product ‘Biifa-Oxy WS’ (Avizul
Agentiei Europene pentru Produse Chimice din 29 iulie 2024 privind autorizatia Uniunii pentru acelasi produs biocid unic ,Biifa-Oxy
WS”), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(4)  In avizul sdu, agentia concluzioneazi ci diferentele propuse dintre produsul biocid unic ,Biifa-Oxy WS” si produsul
biocid unic de referintd conex ,CLARMARIN® 3507, care face parte din familia de produse biocide de referintd
conexd ,Evonik's Hydrogen Peroxide Product Family”, sunt limitate la informatii care pot face obiectul unei
modificiri administrative in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (°) si
cd, pe baza evaludrii produsului biocid unic de referintd conex ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” si sub
rezerva respectdrii proiectului de RCP, acelasi produs biocid unic ,Biifa-Oxy WS” indeplineste conditiile previzute la
articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si, prin urmare, consider ci este adecvat si se acorde o autorizatie a Uniunii
pentru acelasi produs biocid unic ,Biifa-Oxy WS”.

(6)  Data de expirare a autorizatiei trebuie si fie aliniatd la data de expirare a autorizatiei pentru familia de produse
biocide de referintd conexd ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family”.

(7)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se acordd societdti BUFA Cleaning GmbH & Co. KG o autorizatie la nivelul Uniunii cu numirul de autorizatie
EU-0033025-0000 pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea aceluiasi produs biocid unic ,Biifa-Oxy WS”, in

conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid prevazut in anexa.

Autorizatia la nivelul Uniunii este valabild de la 6 aprilie 2025 pani la 31 octombrie 2033.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 martie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificiri ale produselor biocide
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului. O L 109, 19.4.2013, p. 4,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).
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ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru un produs biocid

BUFA-Oxy WS

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Numirul autorizatiei: EU-0033025-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP: EU-0033025-0000

1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciald (comerciale) a(le) produsului

Denumire (denumiri) comerciale

BUFA-Oxy WS
033

1.2. Detindtorul autorizatiei

Denumirea si adresa detindtorului autorizatiei

Denumire | BUFA Cleaning GmbH & Co. KG

Adresd August-Hanken-Strafle 30 26125 Oldenburg DE

Numdrul autorizatiei

EU-0033025-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0033025-0000

Data autorizatiei

6 aprilie 2025

Data de expirare a autorizatiei

31 octombrie 2033

1.3. Producitorul (producitorii) produsului

Denumirea producitorului

Evonik Antwerpen NV

Adresa producitorului

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Adresa locurilor de productie

Evonik Antwerpen NV
Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Denumirea producitorului

Evonik Operations GmbH

Adresa producitorului

Rellinghauser Strafe 1-11 45128 Essen Germania

Adresa locurilor de productie

Evonik Operations GmbH
Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Germania
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1.4.

Denumirea producitorului

Evonik Peroxid GmbH

Adresa producitorului

Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Adresa locurilor de productie

Evonik Peroxid GmbH
Industriestralle 1 9721 Weiflenstein Austria

Denumirea producitorului

Evonik Peroxide Netherlands BV

Adresa producitorului

Hettenheuvelweg 37 [39 1101 BM Amsterdam Tarile de

Jos

Adresa locurilor de productie

Evonik Peroxide Netherlands BV
Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Tirile de Jos

Denumirea producitorului

Evonik Espafia y Portugal SA

Adresa producitorului

Afueras s/n 50784 La Zaida Spania

Adresa locurilor de productie

Evonik Espafia y Portugal SA
C[ Afueras s/n. 50784 La Zaida Spania

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substantd activd

Peroxid de hidrogen

Denumirea producitorului

Evonik Antwerpen NV

Adresa producitorului

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Adresa locurilor de productie

Evonik Antwerpen NV
Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Belgia

Substantd activi

Peroxid de hidrogen

Denumirea producitorului

Evonik Operations GmbH

Adresa producitorului

Rellinghauser Straffe 1-11 45128 Essen Germania

Adresa locurilor de productie

Evonik Operations GmbH
Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Germania

Substantd activd

Peroxid de hidrogen

Denumirea producitorului

Evonik Peroxid GmbH

Adresa producitorului

Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Adresa locurilor de productie

Evonik Peroxid GmbH
Industriestrafle 1 9721 Weiflenstein Austria

Substantd activd

Peroxid de hidrogen

Denumirea producitorului

Evonik Peroxide Netherlands BV
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Adresa producitorului Hettenheuvelweg 37 [39 1101 BM Amsterdam Tarile de
Jos
Adresa locurilor de productie Evonik Peroxide Netherlands BV

Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Térile de Jos

Substantd activd Peroxid de hidrogen

Denumirea producatorului Evonik Espafia y Portugal SA
Adresa producitorului Afueras s/n 50784 La Zaida Spania
Adresa locurilor de productie Evonik Espafia y Portugal SA

C[ Afueras s/n. 50784 La Zaida Spania

2. COMPOZITIA SIFORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia produsului

Denumire comund Denumire JUPAC Functie Numadr CAS Numadr CE Continut (%)
Peroxid de substantd activd | 7722-84-1 231-765-0 35 % (de greutate)
hidrogen

2.2. Tip(uri) de formulare

SL Concentrat solubil

3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol H302: Nociv in caz de inghitire.

H315: Provoaci iritarea pielii.

H318: Provoaci leziuni oculare grave.

H335: Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

H272: Poate agrava un incendiu; oxidant.

Fraze de precautie P261: Evitati sa inspirati vaporii.
P264: Spalati-vd maini bine dupd utilizare.

P270: A nu ménca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului.

P271: A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine
ventilate.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: Purtati imbricdminte de protectie/protectie pentru
ochi/protectie pentru fat.

P301+P312: IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un
CENTRU TOXICOLOGIC/medic, dacd nu va simtiti bine.

P330: Clatiti gura.

P302+P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati
cu multd apd/sdpun.
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P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Transportati
victima la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P312: Sunati la un CENTRU TOXICOLOGIC/medic, dacd
nu va simtiti bine.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si daci acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P310: Sunati imediat la un CENTRU TOXICOLOGIC/
medic.

P332+P313: In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

P403+P233: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
Pistrati recipientul inchis etans.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul la in conformitate cu cerintele
locale.

P501: Aruncati recipientul la in conformitate cu cerintele
locale.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete
fierbinti, scantei, flicari si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P220: A se pastra departe de imbriciminte sau alte
materiale combustibile.

P370+P378: In caz de incendiu: Utilizati apa pentru
stingere.

4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizirii

Tabelul 1

Dezinfectarea rufelor in masini de spalat inchise prin dozare

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe
la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupa
caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea comuna: Bacterii
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comund: Drojdii
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comuna: Virusuri
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comuna: Ciuperci
Etapd de dezvoltare: -

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

Dezinfectia rufelor in masini de spalat.
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Metoda (metodele) de aplicare Metoda: Incircare (dozare)

Descriere detaliata:
Produsul este dozat automat in masina de spalat inchisa in timpul
procesului de spélare (spélare principald).

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: 0,019 — 0,029 % (g/g) peroxid de hidrogen.
Produsele biocide sunt diluate corespunzitor, pentru a se obtine o
concentratie la utilizare de 0,019 — 0,029 % (g/g). De exemplu, in
cazul produsului 35 % (g/g) peroxid de hidrogen: 0,5 ml sau 0,75 ml
concentrat, addugati apd pand la 1 litru pentru a obtine 0,019 % (g/g)
sau 0,029 % (g/g). In cazul produselor cu concentratii diferite de
peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod corespunzitor.

Numirul si calendarul de aplicare:

Frecventd: zilnic/dacd este necesar

Bacterii, drojdii, fungi: Concentratie la utilizare 0,019 % (g/g) peroxid
de hidrogen in solutia de spalare.

Agent de tamponare alcalin: 0,6 ml/l BEIPUR ANP.

Timp de contact: 10 minute

Temperatura: 70 °C

Virusuri: Concentratie la utilizare 0,029 % (g/g) peroxid de hidrogen
in solutia de spalare.

Agent de tamponare alcalin: 0,6 ml/l BEIPUR ANP

Timp de contact: 10 minute

Temperaturd: 80 °C

Raport carpd: lichid = 1:4

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de Sticla HDPE 1, 5 litri
ambalare Canistrd HDPE 10, 20, 30, 60 litri

Bidon HDPE 200 litri
Container HDPE 1000 litri
Rezervor ISO HDPE 20 m?

. Instructiuni specifice de utilizare

Produsul §i agent de tamponare alcalin sunt dozate automat in magina de splat inchisd in timpul procesului de
spilare. Dozarea ambelor componente se realizeazd prin intermediul a doud tevi si statii de dozare separate.
Produsul si agent de tamponare alcalin nu ar trebui amestecate inainte de dozarea in masina de spalat. Interval de
tratare — zilnic/daci este necesar (0,5 ore/zi).

. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati ochelari de protectie rezistenti la substante chimice in concordantd cu standardul european EN 16321 sau
echivalent/mascd de protectie, imbricdminte de protectie rezistentd din punct de vedere chimic la produsul biocid,
mdnusi rezistente la substante chimice clasificate conform standardului european EN 374 sau echivalent. si RPE
(APF = 10) in timpul amestecdrii §i incdrcirii. Materialul manusilor si al combinezonului trebuie s fie specificat de
titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs. A se vedea sectiunea 6 pentru titlurile complete ale
standardelor EN.

Aceasta nu aduce atingere aplicdrii Directivei 98/24/CE a Consiliului si a altor acte legislative ale Uniunii in domeniul
sandtatii si securitdtii la locul de munci. A se vedea sectiunea 6 pentru trimiterea completd la Directiva 98/24/CE a
Consiliului.
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4.2.

RMM tehnic: Ventilatie de evacuare locald (50 %) si un standard bun al ventilatiei generale (3 ACH). Respectati
instructiunile de pe etichetd.

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de

urgentd pentru protectia mediului

Fird instructiuni de prim ajutor si mdsuri de urgentd pentru protejarea mediului inconjuritor, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Fird instructiuni pentru eliminarea in conditii de sigurantd a produsului si a ambalajului, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Fird instructiuni de depozitare si termen de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare, specifice
utilizarii. Consultati instructiunile generale de utilizare.

Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectia sistemului de distributie de apd potabila prin curitare la fata locului (CIP)

Tip de produs TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Descrierea exactd a utilizirii autorizate, dupi | -

caz
Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea comund: Bacterii
dezvoltare) Etapd de dezvoltare: -
Denumirea comund: Drojdii
Etapd de dezvoltare: -
Denumirea comuna: Ciuperci
Etapd de dezvoltare: -
Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare 1n interior
Curitarea si dezinfectia instalatiilor de distributie si de depozitare
pentru apa potabild
Metoda (metodele) de aplicare Metoda: CIP (curdtare la fata locului)
Descriere detaliata:
Dezinfectarea suprafetelor interioare ale sistemelor inchise prin
metoda CIP
Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: 4,7 % (g[g) de peroxid de hidrogen Pentru

dezinfectia bacteriilor si drojdiilor, produsul ar trebui diluat la 4,7 %
(g/g) de peroxid de hidrogen. De exemplu, in cazul unui produs cu
concentratia de peroxid de hidrogen de 35 % (g/g): addugati 114 ml
de produs la 819 ml de apa. in cazul produselor cu concentratii
diferite de peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod
corespunzator.

Numirul si calendarul de aplicare:

Timp de contact: cel putin 3 ore
Frecventd: zilnic/dacd este necesar
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Temperaturd: temperaturd ambiantd.

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de Sticla HDPE 1, 5 litri
ambalare Canistrd HDPE 10, 20, 30, 60 litri

Bidon HDPE 200 litri
Container HDPE 1000 litri
Rezervor ISO HDPE 20 m?

Instructiuni specifice de utilizare

CIP (curitare la fata locului): Curdtare inainte de dezinfectie (indepirtati toate depozitele si toatd murdiria printr-o
operatiune de prespdlare sau prerdzuire si, atunci cand este necesar, printr-un tratament de preinmuiere). Circulati
produsul diluat prin sistem in conditii de turbulentd sporita si vitezd de curgere maritd. Dupd 3 ore timp de contact,
conductele si rezervoarele se vor cliti cu apd inainte de a se reumple cu apd potabild. Pentru dezinfectia bacteriilor,
drojdiilor si fungilor, produsul ar trebui diluat la 4,7% (g/g) peroxid de hidrogen.

De exemplu, pentru un produs ce contine 35% (g/g) peroxid de hidrogen: addugati 114 ml de produs la 819 ml de
apd pentru a obtine o dilutie de 4,7% (g/g) peroxid de hidrogen. In cazul produselor cu concentratii diferite de
peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod corespunzitor.

Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati ochelari de protectie rezistenti la substante chimice in concordantd cu standardul european EN 16321 sau
echivalent/mascd de protectie, imbricdminte de protectie rezistentd din punct de vedere chimic la produsul biocid,
mdnusi rezistente la substante chimice clasificate conform standardului european EN 374 sau echivalent. si RPE
(APF = 10) in timpul amestecdrii §i incarcirii. Materialul manusilor si al combinezonului trebuie s fie specificat de
titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs. A se vedea sectiunea 6 pentru titlurile complete ale
standardelor EN.

Aceasta nu aduce atingere aplicdrii Directivei 98/24/CE a Consiliului si a altor acte legislative ale Uniunii in domeniul
sdndtdtii si securitdtii la locul de munca. A se vedea sectiunea 6 pentru trimiterea completd la Directiva 98/24/CE a

Consiliului.

RMM tehnic: Ventilatie de evacuare locald (50 %) si un standard bun al ventilatiei generale (3 ACH). Respectati
instructiunile de pe etichetd.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Fird instructiuni de prim ajutor si mdsuri de urgentd pentru protejarea mediului inconjuritor, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Fiard instructiuni pentru eliminarea in conditii de sigurantd a produsului §i a ambalajului, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Fird instructiuni de depozitare si termen de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare, specifice
utilizarii. Consultati instructiunile generale de utilizare.
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4.3.

Descrierea utilizarii

Tabelul 3

Dezinfectarea suprafetelor dure neporoase si a echipamentelor prin imersie

Tip de produs

TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dup
caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea comund: Bacterii
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comund: Drojdii
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comund: Ciuperci
Etapa de dezvoltare: -

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

Echipamentele din industria alimentard si a bauturilor, bucatirii mari
de catering si cantine.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: Sistem deschis: imersie

Descriere detaliata:
Imersiunea manuald a echipamentelor in bii deschise. Imersiunea
automatizatd a echipamentelor in béi inchise.

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare: 8,1 % (g/g) peroxid de hidrogen. Pentru
dezinfectia bacteriilor, drojdiilor si fungilor produsul ar trebui diluat
la 8,1 % (g/g) peroxid de hidrogen. De exemplu, in cazul unui produs
cu concentratia de peroxid de hidrogen de 35 % (g/g): addugati 200
ml de produs la 738 ml de api. In cazul produselor cu concentratii
diferite de peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod
corespunzator.

Numdrul si calendarul de aplicare:
Timp de contact: cel putin 60 minute
Frecventd: zilnic/dacd este necesar
Temperaturd: temperaturd ambiantd.

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalajului si materialul de
ambalare

Sticld HDPE 1, 5 litri

Canistra HDPE 10, 20, 30, 60 litri
Bidon HDPE 200 litri

Container HDPE 1000 litri
Rezervor ISO HDPE 20 m?

4.3.1. Instructiuni specifice de utilizare

Pentru dezinfectia bacteriilor, drojdiilor si fungilor, produsul ar trebui diluat la 8,1 % (g/g) peroxid de hidrogen De
exemplu, pentru un produs ce contine 35 % (g/g) peroxid de hidrogen: addugati 200 ml de produs la 738 ml de apd
pentru a obtine o dilutie de 8,1 % (g/g) peroxid de hidrogen. In cazul produselor cu concentratii diferite de peroxid de
hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod corespunzitor.
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4.4.

Imersiune: Echipamentele din industria alimentard si din industria producitoare de hrand pentru animale sunt
dezinfectate prin imersiune. Precuritati echipamentele. Solutia de dezinfectie ar trebui diluatd in cuve (respectiv se
toarnd sau se pompeaza produsul in cuve). Echipamentul care urmeaza a fi dezinfectat se asazd manual sau automat
in aceste cuve (bii deschise sau inchise) si se scoate din cuve dupd un timp de contact de cel putin 60 minute. Dupd
ce procedura de dezinfectie este finalizatd, echipamentul este cldtit cu apa. Solutia de dezinfectare din baia de imersie/
cufundare trebuie inlocuitd dupd fiecare ciclu de dezinfectare.

. Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati ochelari de protectie rezistenti la substante chimice in concordantd cu standardul european EN 16321 sau
echivalent/mascd de protectie, imbricdminte de protectie rezistentd din punct de vedere chimic la produsul biocid,
mdnusi rezistente la substante chimice clasificate conform standardului european EN 374 sau echivalent. si RPE
(APF = 10) in timpul amestecdrii §i incdrcarii. Materialul manusilor si al combinezonului trebuie s fie specificat de
titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs. A se vedea sectiunea 6 pentru titlurile complete ale
standardelor EN.

Aceasta nu aduce atingere aplicdrii Directivei 98/24/CE a Consiliului si a altor acte legislative ale Uniunii in domeniul
sandtatii si securitdtii la locul de munci. A se vedea sectiunea 6 pentru trimiterea completd la Directiva 98/24/CE a
Consiliului.

RMM tehnic : Ventilatie locald de evacuare (50 %) si standard bun de ventilatie generald (3 ACH). Baie de scufundare
trebuie sa fie plasate intr-o camerd separatd. Pentru utilizare numai in zone inaccesibile publicului larg. Utilizatorii
profesionisti fird EIP si RPE (APF = 10) nu au voie sd intre in camera de dezinfectie. Pistrati baia inchisa in timpul
dezinfectiei, deschisd numai pentru incdrcare si descircare.

Respectati instructiunile de pe etichetd.

. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de

urgentd pentru protectia mediului

Fird instructiuni de prim ajutor si mdsuri de urgentd pentru protejarea mediului inconjuritor, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Fard instructiuni pentru eliminarea in conditii de sigurantd a produsului si a ambalajului, specifice utilizdrii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Fird instructiuni de depozitare si termen de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare, specifice
utilizarii. Consultati instructiunile generale de utilizare.

Descrierea utilizirii

Tabelul 4

Dezinfectia suprafetelor prin curitare la fata locului (CIP)

Tip de produs TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Descrierea exactd a utilizirii autorizate, dupi | -

caz
Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea comund: Bacterii
dezvoltare) Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comund: Drojdii
Etapd de dezvoltare: -

Denumirea comund: Ciuperci
Etapd de dezvoltare: -
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Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

Dezinfectia suprafetelor interioare ale sistemelor de conducte si de
rezervoare care iau contact cu produsele alimentare, in industria
alimentara i industria producitoare de hrand pentru animale

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: CIP (curdtare la fata locului)

Descriere detaliata:
Dezinfectarea suprafetelor interioare ale sistemelor inchise prin
curdtare la fata locului (CIP).

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: 4,7 % (g[g) peroxid de hidrogen. Pentru
dezinfectia bacteriilor si drojdiilor, produsul ar trebui diluat la 4,7 %
(g/g) peroxid de hidrogen. De exemplu, in cazul unui produs cu
concentratia de peroxid de hidrogen de 35 % (g/g): addugati 114 ml
de produs la 819 ml de api. in cazul produselor cu concentratii
diferite de peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod
corespunzator.

Numirul si calendarul de aplicare:

Timp de contact: cel putin 3 ore
Frecventd: zilnic/dacd este necesar
Temperaturd: temperaturd ambiantd.

Categoria (categoriile) de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de Sticlda HDPE 1, 5 litri
ambalare Canistra HDPE 10, 20, 30, 60 litri

Bidon HDPE 200 litri
Container HDPE 1000 litri
Rezervor ISO HDPE 20 m?

4.4.1. Instructiuni specifice de utilizare

Curdtati inainte de dezinfectie. (Indepirtati toate depozitele si toatd murdiria printr-o operatiune de prespalare sau
prerizuire i, atunci cand este necesar, printr-un tratament de preinmuiere). Suprafetele interioare ale sistemelor de
conducte si de rezervoare sunt dezinfectate prin proces CIP. Pentru dezinfectia bacteriilor, drojdiilor si fungilor,
produsul ar trebui diluat la 4,7 % (g/g) peroxid de hidrogen De exemplu, pentru un produs ce contine 35 % (g/g)
peroxid de hidrogen: addugati 114 ml de produs la 819 ml de apa pentru a obtine o dilutie de 4,7 % (g/g) peroxid
de hidrogen. In cazul produselor cu concentratii diferite de peroxid de hidrogen, valorile trebuie ajustate in mod
corespunzator.

Procesul are loc prin circularea solutiei de dezinfectie prin sistem in conditii de turbulentd sporitd si vitezd de curgere
mdritd. Aplicarea este automatizata si este un proces inchis. Dupd 3 ore timp de contact, conductele si rezervoarele
se vor cldti cu apd, tot in conditii de sistem inchis.

4.4.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Purtati ochelari de protectie rezistenti la substante chimice in concordantd cu standardul european EN 16321 sau
echivalent/mascd de protectie, imbricdminte de protectie rezistentd din punct de vedere chimic la produsul biocid,
mdnusi rezistente la substante chimice clasificate conform standardului european EN 374 sau echivalent. si RPE
(APF = 10) in timpul amestecdrii §i incdrcarii. Materialul manusilor si al combinezonului trebuie s fie specificat de
titularul autorizatiei in cadrul informatiilor despre produs. A se vedea sectiunea 6 pentru titlurile complete ale
standardelor EN.

Aceasta nu aduce atingere aplicdrii Directivei 98/24/CE a Consiliului si a altor acte legislative ale Uniunii in domeniul
sandtdtii si securitdtii la locul de munca. A se vedea sectiunea 6 pentru trimiterea completd la Directiva 98/24/CE a
Consiliului.
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4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

RMM tehnic: Ventilatie de evacuare locald (50 %) si un standard bun al ventilatiei generale (3 ACH). Respectati
instructiunile de pe etichetd.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de
urgentd pentru protectia mediului

Fird instructiuni de prim ajutor si mdsuri de urgentd pentru protejarea mediului inconjuritor, specifice utilizdrii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Fiard instructiuni pentru eliminarea in conditii de sigurantd a produsului si a ambalajului, specifice utilizarii.
Consultati instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Fird instructiuni de depozitare si termen de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare, specifice
utilizdrii. Consultati instructiunile generale de utilizare.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE(")

Instructiuni de utilizare

Consultati instructiunile specifice pentru fiecare utilizare.

Misuri de reducere a riscurilor

Consultati mésurile specifice de diminuare a riscurilor pentru fiecare utilizare.

Respectati instructiunile de pe etichetd.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgentd
pentru protectia mediului

Instructiuni de prim ajutor

IN CAZ DE INGHITIRE: Clititi imediat gura. Dati ceva de bdut, dacd persoana expusi este capabild s3 inghitd. NU
induce varsaturi. Sunati la 112/ambulantd pentru asistentd medicald. Informarea personalului medical/medicului:
Initiati mdsuri de sustinere a vietii dacd este necesar, apoi apelati la un CENTRU DE OTRAVA.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati imediat pielea cu multd api. Dupa aceea, scoateti toate hainelecon-
taminate si spdlati-le inainte de reutilizare. Continuati sa spalati pielea cu apd timp de 15 minute. Sunati la un
CENTRU DE OTRAVA sau la un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clatiti imediat cu apa timp de cateva minute. Indepirtati lentilele de contact, daci
sunt prezente si usor de ficut. Continuati clitirea timp de cel putin 15 minute. Sunati la 112/ambulantd pentru
asistentd medicala.

IN CAZ DE INHALARE: Treceti la aer proaspit si mentineti-va in repaus intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Dacd simptomele: Sunati la 112/ambulantd pentru asistentd medicali.

Daci nu existd simptome: Sunati la un CENTRU DE OTRAVA sau la un medic.

Misuri de luat in caz de dispersie accidentald

Scurgerea unei cantitdti mari: Colectati produsul in containere adecvate (de ex. realizate din plastic), folosind pentru
eliminare un echipament corespunzitor (de ex. o pompd pentru lichide). Nu turnati niciodatd lichidul scurs in
containerul original, spre refolosire. Tineti produsul la distantd de substante inflamabile si incompatibile. Spalati
orice reziduu cu multd apd. Eliminati materialul absorbit in conformitate cu reglementirile de mediu aplicabile.

Scurgeri mici: Se dilueaza produsul cu multd apd si se cldteste sau se absoarbe cu material de legare a lichidelor (de
exemplu, pdmant de diatomee sau liant universal). Ridicati mecanic si colectati in recipiente adecvate. Curitati bine
suprafata contaminati. Impachetati si etichetati deseurile, cum ar fi produsul. Nu detasati eticheta din recipientele de
livrare inainte de eliminare.
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5.4.

5.5.

()

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

La finalul tratamentului, eliminati produsul neutilizat si ambalajul conform cerintelor la nivel local. Produsul folosit
poate fi spdlat la canalizarea municipald in functie de cerintele locale.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Sfaturi cu privire la protectia impotriva incendiilor si exploziilor:
Depozitati produsul intr-un loc protejat de razele soarelui si de surse de cildura.
Depozitati produsul departe de surse de aprindere. — Fumatul interzis.
Depozitati produsul departe de substante inflamabile.

Depozitati produsul departe de substante incompatibile.

Depozitarea:

Cerinta de temperaturd- in timpul depozitirii maxim 40 °C si protejati de inghet.
Depozitati produsul intr-un loc curat, uscat si bine ventilat.

Transportati si depozitati containerul numai in pozitie verticala.

Inchideti containerul bine dupa ce ati scos produs.

Evitati scurgeri si reziduuri de produs pe container.
Sfaturi pentru depozitarea in comun:

Nu depozitati produsul impreund cu substante alcaline, agenti de reductie, siruri metalice (risc de descompunere).
Nu depozitati produsul impreund cu solventi organici (risc de explozie).

Termen de valabilitate:

24 de luni

ALTE INFORMATII

Titlurile complete ale standardelor EN la care se face referire in sectiunile ,Mdsuri de atenuare specifice utilizarii”
sunt:

EN 16321 — Protectia ochilor si a fetei pentru utilizatorii profesionisti
EN 374 — Mianusi de protectie impotriva substantelor chimice si a microorganismelor

Directiva Consiliului la care se face referire in sectiunile ,Misuri de atenuare specifice utilizdrii” este:
Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sdnatatii si securitdtii lucrdtorilor impotriva
riscurilor legate de agentii chimici la locul de munci [a paisprezecea directivd speciald in sensul articolului 16
alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] JO L 131, 5.5.1998, p.11).

Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd.
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