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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1541
z 3. jana 2024,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 udel'uje autorizicia
Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,,Sanoserv H202“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1)

(®)

()
0

Spolo¢nost Sanoserv International franchising Ltd predlozila 31. janudra 2017 v stlade s ¢lankom 43 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 5282012 a clinkom 4 vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢ 414/2013 () Eurépskej
chemickej agenture (dalej len ,agentiira“) ziadost o autorizaciu Unie pre rovnakd skupinu b10c1dnych vyrobkov, ako
sa uvadza v clanku 1 Vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 414/2013, s ndzvom ,Sanoserv H202*, ktoré patria medzi
vyrobky typu 2 opisané v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre
biocidne vyrobky pod ¢islom BC-CQ029788-15. V Ziadosti bolo uvedené aj &islo veci tykajicej sa stvisiacej
referencnej skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,Oxy’Pharm H,0,", ktord bola neskor autorizovand
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/1764 () a zaregistrovand v uvedenom registri pod &islom
BC-HC029658-43.

Skupina biocidnych vyrobkov ,Sanoserv H202* obsahuje ako G¢innt ldtku peroxid vodika, ktory je zaradeny do
zoznamu schvélenych tcinnych ldtok Unie podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 5282012 pre vyrobky typu 2.

V stlade s ¢lankom 6 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013 agentiira predlozila Komisii 29. novembra 2022
svoje stanovisko (*) a ndvrh zhrnutia charakteristikbiocidnych vyrobkov (summary of the biocidal product characteristics
— SPC), pokial ide o skupinu vyrobkov ,Sanoserv H202“,

Agentira vo svojom stanovisku dospela k zéveru, Ze navrhované rozdiely medzi skupinou biocidnych V}’Irobkov
,Sanoserv H202“ a stvisiacou referen¢nou skupinou biocidnych vyrobkov ,OxyPharm H,0,“ sa obmedzuji na
1nf0rrnac1e ktoré mozu byt predmetom admlmstratlvnej zmeny v stlade s vykondvacim nariadenim Komlsle (EU)

¢. 354/2013 (), a Ze na zdklade postdenia stvisiacej referen¢nej skupiny biocidnych vyrobkov ,Oxy’Pharm H,0,"
a pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristtk biocidnych vyrobkov skupina biocidnych vyrobkov ,Sanoserv
H202“ spliia podmienky stanovené v &lanku 19 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

V stlade s ¢linkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentra predlozila Komisii 2. februdra 2024 revidované
zhrnutie charakteristik biocidnych vyrobkov (summary of the biocidal product characteristics — SPC), pokial ide
o skupinu vyrobkov ,Sanoserv H202“ vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.curopa. eufeli/reg|2012(528]oj.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 414/2013 zo 6. maja 2013, ktoxym sa spresfiuje postup autorizdcie rovnakych biocidnych
vyrobkov v silade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 (U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL
http://data.europa.eufelifreg_impl/2013/414/oj).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2023/ 1764 z 12. septembra 2023, ktorym sa v sdlade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 528/2012 udeluje autorizdcia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Oxy’Pharm H,0,* (U. v. EU L 225, 13.9.2023,
s. 21, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1764/oj).

Stanovisko Eurépskej chemickej agentiry z 29. novembra 2022 k autorizicii Unie pre rovnakii skupinu biocidnych vyrobkov
»Sanoserv H202* (https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.curopa.culelijreg_impl/
2013/354/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj
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(6)  Komisia stihlasi so stanoviskom agentiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizaciu Unie pre rovnak
skupinu biocidnych vyrobkov ,Sanoserv H202*.

(7)  Datum skoncenia platnosti autorizdcie by sa mal zostladif s ditumom skoncenia platnosti autorizacie stvisiacej
referen¢nej skupiny biocidnych vyrobkov ,Oxy’Pharm H,0,"

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolo¢nosti  Sanoserv International franchising Ltd sa tymto udeluje autorizicia Unie s autorizatnym &islom
EU-0030027-0000 na spristupnenie rovnakej skupiny biocidnych vyrobkov ,Sanoserv H202“ na trhu a jej pouZivanie
v stlade so zhrnutim charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 24. jina 2024 od 30. septembra 2033.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 3. jina 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/0j
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Kapitola 1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

PRILOHA

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBKOV
Sanoserv H202
Typ(y) vyrobku
PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti uréené na priamu aplikdciu na ludi ani zvieratd
Cislo autorizicie EU-0030027-0000

Cislo polozky v R4BP EU-0030027-0000
CAST1
PRVA INFORMACNA UROVEN

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Nézov skupiny
Nézov Sanoserv H202
Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti

ur¢ené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

Drzitel autorizicie

Nézov Sanoserv International franchising Ltd
Nédzov a adresa drzitela autorizdcie Adresa SANONDAF HQ, Tereza Court 1015 Triq Id
Dghejf Naxxar NXR MT

Cislo autorizdcie EU-0030027-0000

Cislo polozky v R4BP EU-0030027-0000

Détum autorizacie 24.jana 2024

Détum skoncenia platnosti autorizécie 30 September 2033

Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nézov vyrobcu Sanoserv Int Franchising Ltd

Adresa vyrobcu SANONDAF HQ, Tereza Court, Triq Id Dghejf NXR
1015 Naxxar Malta

Miesto vyrobnych priestorov Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne
Franctizsko

Vyrobca(-ovia) i¢innej(-ych) litky(-ok)

Ucinnd litka peroxid vodika

Nézov vyrobcu Evonik Resource Efficiency GmbH

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj
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Adresa vyrobcu

Rellinghauser Straffe 1—11 45128 Essen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Evonik Industries AG | BL Active Oxygens, Untere Ka-
nalstrasse 3 79618 Rheinfelden Nemecko

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni skupiny
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
peroxid vodika Gcinnd latka 7722-84-1 231-765-0 6-12% (wfw)
striebro Ind ako G¢innd | 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017
latka % (w[w)
2.2, Typ(y) upravy
Typ(y) Gpravy AL Akdkolvek ind kvapalina

DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

CASTII

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 1 Identifikitor
Identifikator Meta SPC: Sanoserv H202 6%
1.2 Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-1
1.3. Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st

ur¢ené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 1

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
peroxid vodika 4¢innd latka 7722-84-1 231-765-0 6 -6 % (w|w)
striebro Iné ako Gi¢innd 7440-22-4 231-131-3 0,0017-0,0017

latka

% (w|w)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/0j
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2.2. Typ(-y) ipravy meta SPC 4 1

Typ(y) dpravy

AL Akdkolvek ind kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
Gc¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia

P264: ruky po manipuldcii starostlivo umyte.
P273: Zabréiite uvolneniu do zivotného prostredia
P280: Noste ochranné okuliare

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekolko
minit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné So3ovky a je to mozné, odstraiite ich. Pokra-
¢ujte vo vyplachovani.

P337 +P313: Ak podrdzdenie oci pretrvava:: Vyhladajte
lekdrsku lekdrsku pomoc.

P501: Zneskodnite obsah na zbernom mieste nebez-
pecného alebo $pecidlneho odpadu v stlade s vnttro-
§tatnymi pravnymi predpismi..

P501: Zneskodnite nddobu na zbernom mieste nebez-
pecného alebo $pecidlneho odpadu v stlade s vnitro-
Stdtnymi pravnymi predpismi..

Kapitola 4.  AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouZitia

Tabulka 1.

Pouzitie 1.1; Dezinfekcia tvrdych povrchov 6 % peroxidom vodika zahmlievanim (FHP)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
ur¢ené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouZzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vritane vyvojovych §tadii)

Vedecky nézov: iné: -
Bezny ndzov: iné: Baktérie
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky nazov: iné: -
Bezny nazov: iné: Kvasinky
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky nézov: iné: -
Bezny ndzov: iné: Bacily tuberkulézy
Vedecky nézov: iné: -

Vedecky nézov: iné: -
Bezny ndzov: iné: Virusy
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky nazov: iné: -
Bezny nazov: iné: Huby
Vedecky ndzov: iné: -

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj
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Oblast(-i) pouzitia vnutorné pouZitie

Dezinfekcia miestnosti peroxidom vodika zahmlievanim
(FHP) pre miestnosti s objemom 4 az150 m>. Ide

o dezinfekciu tvrdych nepérovitych povrchov vybavenia
a materidlu (okrem zdravotnickych pomocok) pritom-
nych v oSetrovanej miestnosti: - nemocnice a kliniky, -
laboratérid pre vyskum a analyzu (vritane P3 laboratérii
a Cistych miestnosti), - zdravotnicka doprava, - farma-
ceuticky priemysel, - priemyselné pracovne, - dentdlna
chirurgia a centrd implantoldgie, - hotely, - skoly, - jasle.

Sposob(y) aplikicie Sposob: iné: Zahmlievanie

Detailny opis: Vyrobok je vyrobok pripraveny na pou-
zitie, ktory sa umiestni do zariadenia. Toto zariadenie
automaticky strieka biocidny vyrobok vo forme hmly
v uzavretom priestore/miestnosti, ktord sa mé dezinfi-
kovat, bez pritomnosti akéhokolvek pouzivatela alebo
osoby pritomnej vo vnatri.

Aplikaéné(-¢) davka(-y) a frekvencia Aplika¢éna dévka: - baktericidna, kvasinkocidna, fungi-
cidna, tuberkulocidna a virucidna aktivita: 5 ml vyrobku/
m’ a doba kontaktu 2 hodiny. Druhykrat o$etrite 5 ml
vyrobku/m’, doba kontaktu 2 hodiny. Druhé o3etrenie sa
vykond hned po prvom. Tieto dve oSetrenia mozno
napldnovat tak, aby sa vykonali ndsledne. Velkost
kvapky: 1-15 pm

Riedenie (%): -

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:
Miestnosti a vybavenie dezinfikujte tak ¢asto, ako to
vyzaduje platny hygienicky protokol.

Kategéria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl 1) Polyetylén s vysokou hustotou HDPE, biela (neprie-
hladnd) flasa s objemom 1 liter s odplynovacim
skrutkovym uzdverom.

2) HDPE, Sedd (nepriehladnd) flasa s objemom 2 litrov
na jednorazové pouZitie.

3) HDPE, biely (nepriehladny) kanister s objemom 5
litrov (balenie na doplnanie).

4) HDPE, biely (neprichladny) kanister s objemom 20
litrov.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Povrchy musia byt pred dezinfekciou ¢isté. Vyrobok je pripraveny na pouzitie a md sa pouZivat bez zriedenia.
Vyrobok je uréeny pre zariadenia ako Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred
pouzitim si preditajte pokyny. PouZivajte podla nasledovnych protokolov:

— Dbaktericidna, kvasinkocidna, fungicidna, tuberkulocidna a virucidna aktivita: 5 ml vyrobku/m* a doba
kontaktu 2 hodiny. Druhykrét o3etrite 5 ml vyrobku/m’, doba kontaktu 2 hodiny.

Druhé oSetrenie sa vykond hned po prvom. Tieto dve oSetrenia moZno napldnovat tak, aby sa vykonali
nésledne.

Velkost kvapky: 1-15 um
Relativna vlhkost: 25% - 75%

Teplota: teplota v miestnosti

Dodrziavajte odpordcant dobu kontaktu. Doba kontaktu sa zac¢ina, ked sa v miestnosti nachddza pozadované
mnozstvo vyrobku.

6/13 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/0j
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Kapitola 5.

5.1.

5.2.

Pouzivatel vzdy vykond mikrobiologickii validdciu dezinfekcie v miestnostiach, ktoré sa maji dezinfikovat
(alebo vo vhodnej ,Standardnej miestnosti®, ak je to vhodné) so zariadeniami, ktoré sa majii pouzit, a potom
moze byt vyhotoveny a ndsledne pouzity protokol na dezinfekciu tychto miestnosti.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie tohto meta sithrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku.

Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Prva pomoc

PO POZITI: Okamzite vyplachnite Gsta. Podajte nieco na pitie, ak je postihnutd osoba schopnd prehitat.
Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku umyte vodou. Ked spozorujete priznaky: zavolajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Oplachnite vodou. Ak postihnuty nosi i kontaktné Soovky, vyberte ich, ak sa to d4 urobit
bez problémov. Pokracujte v oplachovani 5 mintt. Zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekéra.

PO VDYCHNUTI: Ked spozorujete priznaky: zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

Pravdepodobné priame alebo nepriame d&inky

— Sposobuje zdvazné podrdzdenie o¢i.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie tohto meta sithrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie tohto meta sthrnu charakteristickych vlastnost{ vyrobku.

VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

Néivod na pouZzitie

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pocas difazie udrziavajte miestnost zatvorenii a nevstupujte dovniitra. OSetrenie by sa malo vykonat bez
pritomnosti [udi alebo zvierat.

Vsetky medzery v miestnosti (napr. okenné ramy), z ktorych moze unikat hmla, sa musia pred diftiziou utesnit.

Zabezpecte, aby bol pristup do oblasti oSetrenej zahmlievanim zakdzany pocas celého postupu vystraznym
znamenim.

Pristup do oSetrovaného priestoru by nemal byt povoleny, kym koncentricia peroxidu vodika nebude < 0,9
ppm (1,25 mg/m’) alebo niZsia prislusnd ndrodnd referenc¢nd hodnota.

Profesionalny pouzivatel moze vstdpit do miestnosti iba v nidzovych situdcidch, ked hladina peroxidu vodika
klesne pod 36 ppm (50 mg/m’), pricom musi mat povinne nasadené nasledujiice osobné ochranné prostriedky
(OOP): Prostriedky na ochranu dychacich ciest (RPE) klasifikované podla normy EN 14387 alebo rovnocennej
normy s pridelenym ochrannym faktorom (APF) 40 (typ RPE uvedie drzitel autorizdcie v informdcidch
o vyrobku) a vhodné ochranné prostriedky (rukavice klasifikované podla eurépskej normy EN 374 alebo
rovnocennej normy, ochrana o¢f v siilade s eurépskou normou EN ISO 16321 alebo rovnocennou normou,
kombinéza). Materidl rukavic a kombinézy $pecifikuje drzitel' autorizcie v rdmci informdcii o vyrobku. Celé
ndzvy noriem EN ndjdete v Casti 6.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj
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5.3.

5.4.

5.5.

Kapitola 6.

Kapitola 7.

7.1.

Na uistenie sa o tom, Ze koncentrdcia peroxidu vodika klesla pod 0,9 ppm alebo pod niZsiu prisluinti ndrodnd
referenénd hodnotu, by sa malo pouzit meracie zariadenie. Zvieratd/osoby bez ochrannych prostriedkov mézu
znovu vstdpit do oSetrovanej miestnosti az po tom, ako koncentracia peroxidu vodika vo vzduchu klesne pod
1,25 mg/m’ (0,9 ppm) alebo nizsiu prislusni ndrodnd referen¢énd hodnotu.

Osobné ochranné prostriedky:
Pocas miesania a plnenia vyrobku do obalu/nddoby, ktory/ktord sa pouziva priamo v zariadeni na zahmlievanie
(napriklad Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax alebo Nocomax Easy), pouZivajte na ochranu o¢i

ochranné okuliare odolné voci chemikdlidm v stlade s eurépskou normou EN ISO 16321 alebo rovnocennou
normou.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Névod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci oSetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v stlade s miestnymi poZiadavkami. Nepouzity
vyrobok zo zahmlievacieho zariadenia je mozné splichnut do mestskej kanalizdcie alebo ho zlikvidovat na
sklddke hnojiva v zévislosti od miestnych poziadaviek. Zabrérite tiniku do individudlnej ¢istiarne odpadovych
vod.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

— Doba skladovatelnosti: 2 roky.

DALSIE INFORMACIE

Celé ndzvy noriem EN uvedenych v Casti 5.2 st uvedené niZzsie:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikélidm a mikroorganizmom.
ENISO 16321 — Ochrana odi a tvdre na pracovné pouZitie.

EN 14387 — Ochranné prostriedky dychacich orgdnov — Protiplynové a kombinované filtre — Poziadavky,
skiiganie a oznacovanie

TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) Sanochem S06 | Oblast trhu: EU

Sanochem S06 | Oblast trhu: EU

6%
Cislo autorizcie EU-0030027-0001 1-1

Bezny nazov Nizov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
peroxid vodika G¢innd latka 7722-84-1 231-765-0 6
striebro {niako uc¢innd 7440-22-4 231-131-3 0,0017
atka

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/0j



U.v. EU L, 4.6.2024 SK

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 2 Identifikitor
Identifikdtor Meta SPC: Sanoserv H202 12%
1.2. Pripona ¢isla autorizécie
Cislo 1-2
1.3. Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st

uréené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informécie o zloZeni meta SPC 2
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia Cislo CAS (islo EC Obsah (%)
peroxid vodika u¢innd latka 7722-84-1 231-765-0 12-12 % (w|w)
striebro Ina ako u¢innd 7440-22-4 231-131-3 0,0017 - 0,0017
latka % (wfw)
2.2. Typ(-y) upravy meta SPC 4 2
Typ(y) Gpravy AL Akdkol'vek ind kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia H272: MozZe prispiet k rozvoju poziaru; oxidacné ¢inidlo.
H318: Sposobuje vazne poskodenie odi.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢in-
kami.

Bezpecnostné upozornenia P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov,
iskier, otvoreného ohiia a inych zdrojov vznietenia. Nefajcite.

P220: Uchovévajte mimo dosahu odevu a inych horlavych
materidlov.

P273: Zabrérite uvolneniu do Zivotného prostredia
P280: Noste ochranné okuliare

P305 +P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT:: Niekol'ko mindt
ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
$o3ovky a je to mozné, odstréiite ich. Pokracujte vo vyplacho-
vani.

P310: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM

P310: Okamzite volajte lekdra

P501: Zneskodnite obsah na zbernom mieste nebezpe¢ného
alebo $pecidlneho odpadu v stlade s vnatrostitnymi pravnymi
predpismi..

P501: Zneskodnite nddobu na zbernom mieste nebezpecného
alebo $pecidlneho odpadu v stilade s vnatrostatnymi pravnymi
predpismi..

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj 9/13
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Kapitola 4.  AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouZitia

Tabulka 1.

Pouzitie 2.1; Dezinfekcia tvrdych povrchov 12 % peroxidom vodika zahmlievanim (FHP)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfek¢éné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
ur¢ené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouZzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vritane vyvojovych §tadii)

Vedecky nézov: iné: -
Bezny ndzov: iné: Baktérie
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky ndzov: iné: -
Bezny nazov: iné: Kvasinky
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky nézov: iné: -
Bezny nadzov: iné: Bakteridlne spory
Vedecky nézov: iné: -

Vedecky nézov: iné: -
Bezny ndzov: iné: Bacily tuberkulozy
Vedecky ndzov: iné: -

Vedecky nazov: iné: -
Bezny nazov: iné: Virusy
Vedecky ndzov: iné: -
Vedecky nézov: iné: -

Bezny nazov: iné: Huby
Vedecky ndzov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouZitie

Dezinfekcia miestnosti peroxidom vodika zahmlievanim
(FHP) pre miestnosti s objemom 4 az150 m’. Ide

o dezinfekciu tvrdych nepérovitych povrchov vybavenia
a materidlu (okrem zdravotnickych pomécok) pritom-
nych v oetrovanej miestnosti: - nemocnice a kliniky, -
laboratérid pre vyskum a analyzu (vratane P3 laboratéril
a Cistych miestnosti), - zdravotnicka doprava, - farma-
ceuticky priemysel, - priemyselné pracovne, - dentdlna
chirurgia a centrd implantolégie, - hotely, - skoly, - jasle.

Sposob(y) aplikacie

Sposob: zahmlievanie

Detailny opis: Vyrobok je vyrobok pripraveny na pou-
Zitie, ktory sa umiestni do zariadenia. Toto zariadenie
automaticky strieka biocidny vyrobok vo forme hmly
v uzavretom priestore/miestnosti, ktord sa md dezinfi-
kovat, bez pritomnosti akéhokolvek pouzivatela alebo
osoby pritomnej vo vnatri.
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Aplikaéné(-€) davka(-y) a frekvencia Aplika¢éna dévka: - baktericidna, kvasinkocidna, fungi-
cidna, sporicidna a virucidna aktivita: 3 ml vyrobku/m’
a doba kontaktu 2 hodiny. Druhykrat osetrite 3 ml
vyrobku/m’®, doba kontaktu 2 hodiny. - tuberkulocidna
aktivita: 5 ml vyrobku/m’ a doba kontaktu 2 hodiny.
Druhykrat oetrite 3 ml vyrobku/m?, doba kontaktu 2
hodiny. Druhé o$etrenie sa vykond hned po prvom. Tieto
dve o3etrenia mozno naplanovat tak, aby sa vykonali
ndsledne. Velkost kvapky: 1-15 pm

Riedenie (%): -
Pocet a Casovy rozvrh aplikécie:

Miestnosti a vybavenie dezinfikujte tak ¢asto, ako to
vyzaduje platny hygienicky protokol.

Kategéria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl 1) HDPE, biela (nepriehladnd) flasa s objemom 1 liter
s odplyfiovacim skrutkovym uzdverom.

2) HDPE, Sedd (nepriehladnd) flasa s objemom 2 litrov
na jednorazové pouzitie.

3) HDPE, biely (neprichladny) kanister s objemom 5
litrov (balenie na doplianie).

4) HDPE, biely (nepriehladny) kanister s objemom 20
litrov.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Povrchy musia byt pred dezinfekciou ¢isté. Vyrobok je pripraveny na pouzitie a md sa pouzivat bez zriedenia.
Vyrobok je uréeny pre zariadenia ako Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred
pouzitim si preitajte pokyny. PouZivajte podla nasledovnych protokolov:

— Dbaktericidna, kvasinkocidna, fungicidna, sporicidna a virucidna aktivita: 3 ml vyrobku/m’ a doba kontaktu
2 hodiny. Druhykrat osetrite 3 ml vyrobku/m’, doba kontaktu 2 hodiny.

— tuberkulocidna aktivita: 5 ml vyrobku/m"® a doba kontaktu 2 hodiny. Druhykrat o3etrite 3 ml vyrobku/m’,
doba kontaktu 2 hodiny.

Druhé osetrenie sa vykond hned po prvom. Tieto dve oSetrenia moZno napldnovat tak, aby sa vykonali
nésledne.

Velkost kvapky: 1-15 um
Relativna vlhkost: 25% - 75%

Teplota: teplota v miestnosti

Dodrziavajte dobu kontaktu. Doba kontaktu sa za¢ina, ked sa v miestnosti nachddza pozadované mnozstvo
vyrobku.

Pouzivatel vzdy vykond mikrobiologickt validiciu dezinfekcie v miestnostiach, ktoré sa maju dezinfikovat
(alebo vo vhodnej ,3tandardnej miestnosti“, ak je to vhodné) so zariadeniami, ktoré sa maji pouzit, a potom
moze byt vyhotoveny a nasledne pouzity protokol na dezinfekciu tychto miestnosti.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj 11/13
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4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie tohto meta sthrnu charakteristickych vlastnost{ vyrobku.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Prva pomoc

PO POZITI: Okamzite vypldchnite Gsta. Podajte nieco na pitie, ak je postihnutd osoba schopnd prehitat.
Nevyvolavajte zvracanie. Volajte 112/rychlu zdravotni pomoc.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Pokozku ihned umyte velkym mnozstvom vody. Potom vyzleite vsetok
kontaminovany odev a pred opatovnym pouzitim ho vyperte. Pokracujte v umyvani pokozky vodou po dobu
15 mintt. Zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO VDYCHNUTI: Ked spozorujete priznaky: zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Okamzite oplachujte vodou niekolko mindt. Ak postihnuty nosi kontaktné sosovky,
vyberte ich, ak sa to d4 urobit bez problémov. Pokracujte v oplachovani aspoil 15 mindt. Volajte 112/rychlu
zdravotnt pomoc.

Pravdepodobné priame alebo nepriame t¢inky

— Sposobuje zdvazné podrdzdenie odi.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzivanie tohto meta sthrnu charakteristickych vlastnost{ vyrobku.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie tohto meta sithrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITi META SPC 2

5.1. Névod na pouZzitie

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pocas difazie udrziavajte miestnost zatvorenti a nevstupujte dovniitra. OSetrenie by sa malo vykonat bez
pritomnosti [udi alebo zvierat.

Vsetky medzery v miestnosti (napr. okenné rdmy), z ktorych moze unikat hmla, sa musia pred difdziou utesnit.

Zabezpecte, aby bol pristup do oblasti oSetrenej zahmlievanim zakdzany pocas celého postupu vystraznym
znamenim.

Pristup do oSetrovaného priestoru by nemal byt povoleny, kym koncentricia peroxidu vodika nebude < 0,9
ppm (1,25 mg/m’) alebo niZsia prislusnd ndrodnd referen¢nd hodnota.

Profesiondlny pouzivatel moze vstapit do miestnosti iba v nidzovych situdcidch, ked hladina peroxidu vodika
klesne pod 36 ppm (50 mg/m’®), pricom musi mat povinne nasadené nasledujiice osobné ochranné prostriedky
(OOP): Prostriedky na ochranu dychacich ciest (RPE) klasifikované podla normy EN 14387 alebo rovnocennej
normy s pridelenym ochrannym faktorom (APF) 40 (typ RPE uvedie drzitel autorizdcie v informdcidch
o vyrobku) a vhodné ochranné prostriedky (rukavice klasifikované podla eurdpskej normy EN 374 alebo
rovnocennej normy, ochrana oci v stlade s eurépskou normou EN ISO 16321 alebo rovnocennou normou,
kombinéza). Material rukavic a kombinézy $pecifikuje drzitel autorizdcie v rdmci informdcii o vyrobku. Celé
ndzvy noriem EN néjdete v Casti 6.

Na uistenie sa o tom, Ze koncentrdcia peroxidu vodika klesla pod 0,9 ppm alebo pod niZsiu prislusnt ndrodnd
referen¢nd hodnotu, by sa malo pouzit meracie zariadenie. Zvieratd/osoby bez ochrannych prostriedkov mozu
znovu vstipit do oSetrovanej miestnosti aZ po tom, ako koncentracia peroxidu vodika vo vzduchu klesne pod
1,25 mg/m’ (0,9 ppm) alebo nizsiu prislusnii ndrodnt referen¢nd hodnotu.
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Osobné ochranné prostriedky:

Pocas miesania a plnenia vyrobku do obalu/nddoby, ktory/ktord sa pouziva priamo v zariadeni na zahmlievanie
(napriklad Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax alebo Nocomax Easy), pouZivajte na ochranu o¢i
ochranné okuliare odolné voéi chemikélidm v stlade s eurépskou normou EN ISO 16321 alebo rovnocennou
normotu.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dé&inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

5.4. Névod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci osetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v silade s miestnymi predpismi. Pouzity vyrobok je
mozné splichnut do mestskej kanalizicie alebo ho zlikvidovat na sklddke hnoja v zévislosti od miestnych
pravnych predpisov. Zabriiite tiniku do individudlnej ¢istiarne odpadovych vod.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
— Doba skladovatelnosti: 2 roky.
Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE
Celé ndzvy noriem EN uvedenych v Casti 5.2 st uvedené niZsie:
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpenym chemikdlidm a mikroorganizmom.
ENISO 16321 — Ochrana o¢i a tvare na pracovné pouZitie.

EN 14387 — Ochranné prostriedky dychacich orgdnov. Protiplynové a kombinované filtre. Poziadavky,
sktiSanie a oznacovanie.

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1. Obchodny/(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny(-é) ndzov(-y) Sanochem S12 | Oblast trhu: EU
Sanochem S12 | Oblast trhu: EU
12%
Cislo autorizacie EU-0030027-0002 1-2
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
peroxid vodika Gcinnd latka 7722-84-1 231-765-0 12
striebro {giako ucinnd | 7440-22-4 231-131-3 0,0017
dtka

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1541/oj
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