Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: INTEROX AG Spray 25S
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Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu

INTEROX AG Spray 25S

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Adres RUE DE RANSBEEK 310 B-1120 BRUXELLES Belgia

Numer pozwolenia
EU-0027468-0000 1-4

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0027468-0006

Data udzielenia pozwolenia 08/08/2022
Data waznosci 31/07/2032
pozwolenia

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa _producenta substanciji Solvay Interox Limited
czynnej
?Zd;ﬁ:er;mducenta substancji Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

. . < - | Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnyulﬁrélest\,\,o
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Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chemicals Finland Oy
czynnej

Adres Pmducenta substancii YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lsolvay Chemicals Finland Oy, YRIONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chemicals GmbH Germany
czynnej
Adres Pmducenta substancii KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE BERNBURG Niemcy
czynnej

. . P .| Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE
Lokalizacja zaktadow produkecyjny¢R -\ cirG Niemcy

Nazwa PrOducenta SUbStancll Solvay Chemie BV Netherlands
czynnej

Adres Pmducenta substancji SCHEPERSWERG, 1 6049 CV HERTEN Holandia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lsolvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Holandia

Nazwa PrOducenta substanc;i Solvay Chimica Italia SpA Italy
czynnej

Adres PrOducenta SUbStancll VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano Wiochy

czynnej

Lokalizacja zaktadow produkcyjnyc: c:(l)vcahyyChlmlca Italia SpA lItaly, VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano

Nazwa producenta substancji Solvay Chimie SA Belgium
czynnej
Adres PrOducenta SUbStancll Rue de Ransbeek 310 1120 BE Brussels Belgia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lsolvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY, 39 5190 BE JEMEPPE-SUR-SAMBRE Belgia

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN 725 2040 BE Antwerp Belgia
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Adres producenta substancji
czynnej

RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA Portugalia

h
L

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

olvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106
OVOA DE SANTA IRIA Portugalia

1.4. Producent (-ci) substancji czyn

nych

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Interox Limited

Adres producenta substanciji
czynnej

Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

h
.

olvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Zjednoczone
rélestwo

i

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemicals Finland Oy

Adres producenta substanciji
czynnej

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

LI$olvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chemicals GmbH Germany

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG Niemcy

olvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG
iemcy

h
.

i
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Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimica Italia SpA Italy

Adres producenta substancji
czynnej

VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013 ROSIGNANO Wiochy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

h
L

olvay Chimica ltalia SpA Italy, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013
OSIGNANO Witochy

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Chimie SA Belgium

Adres producenta substancji
czynnej

Rue de Ransbeek 310 1120 Brussels Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CI$olvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY 39 5190 BE JEMEPPE-SUR-SAMBRE Belgia

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN 725 2040 BE Antwerp Belgia

Substancja czynna

1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji
czynnej

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Adres producenta substancji
czynnej

RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA Portugalia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| ;oolvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106
'POVOA DE SANTA IRIA Portugalia

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o skitadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 257
czynna
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2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Moze intensyfikowac pozar; utleniacz.
Dziata szkodliwie po potknigciu.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Przechowywac¢ z dala od zZrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Trzymac z dala od odziezy i innych materiatow zapalnych.
Doktadnie umy¢ handspo uzyciu.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU POLKNIECIA:W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z
POISON CENTER/doctor.

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

Natychmiast skontaktowa¢ sie z POISON CENTER/doctor.
Wyptuka¢ usta.
W przypadku pozaru:Uzy¢ water do gaszenia.

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.

Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Usuwac zawartos¢ do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migedzynarodowe.

Usuwacé pojemnik do zgodnie z przepisy lokalne/regionalne/krajowe/migedzynarodowe.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Dezynfekcja opakowan zywnosci z politereftalanu etylenu za pomoca
odparowanego nadtlenku wodoru (VHP)

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania

Nie dotyczy

objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: L -
Nazwa zwyczajowa: bakteriobdjcze zarodniki
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Zastosowania przemystowe — obszar zywnosci i pasz.
Dezynfekcja materiatéw, z ktérych wykonane sg opakowania zywnosci.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegotowy opis:

Automatyczne odparowywanie w aseptycznych maszynach napetniajacych

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowana dawka: Produkt nierozcienczony (25% w/w nadtlenku wodoru) odparowany
400 z szybkoscig g/h/maszyna pakujaca.

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:

Liczba i czas aplikacji zgodnie z wymaganiami uzytkownika. Maszyny dziataja
zazwyczaj do 120 godzin tygodniowo.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Opakowanie HDPE: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 i 1000 | (IBC).

Atestowane gatunki HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac zautomatyzowanego systemu zatadunku.
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Do dezynfekcji opakowan z politereftalanem polietylenu stosowanych w aseptycznych opakowaniach w przemysle spozywczym
nalezy uzywac nierozcienczonego produktu (25 % wag./w. nadtlenku wodoru).

W zakresie czasu trwania dezynfekcji, usuwania nadtlenku wodoru i ponownego wejscia do pomieszczenia nalezy przestrzegaé
instrukcji obstugi maszyny. Nie dopuszcza¢ do wchodzenia do pomieszczenia w trakcie procesu dezynfekcji. Skutecznos¢ zostata
zademonstrowana na maszynie pakujgcej pracujacej z wydajnoscig 12480 butelek na godzine przy zuzyciu produkcyjnym 400 g/h.

Skutecznos¢ dezynfekcji kazdej maszyny pakujgcej powinna by¢ potwierdzona przy uzyciu wskaznikéw biologicznych i
chemicznych.

Po sterylizacji osuszy¢ opakowanie gorgcym, sterylnym powietrzem.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Podczas pracy nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wzdtuz maszyn (LEV) oraz w halach przemystowych (wentylacja
techniczna).

Podczas recznych czynnosci konserwacyjnych nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje wewnatrz urzadzenia (LEV) przed
otwarciem drzwi do strefy aseptycznej.

1. Po wymieszaniu i zatadowaniu produkt moze by¢ przekazywany wytgcznie w zamknietych rurach. Niedopuszczalne sa otwarte
przeptywy produktéw i Sciekow.

2. Pomiary uwalniania w miejscu pracy za pomoca odpowiedniego sprzetu pomiarowego przeprowadza sie po uruchomieniu zaktadu
pakowania aseptycznego, w regularnych odstepach czasu (zalecane odstepy roczne) oraz po kazdej zmianie istotnych warunkéw
brzegowych. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczacych pomiaréw w miejscu pracy.

3. W przypadku konserwacji aseptycznego zaktadu pakowania (np. czyszczenia recznego, incydentéw technicznych lub napraw)
wymagane sg odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (sprzet ochrony drég oddechowych, rekawice ochronne, kombinezon
ochronny (przynajmniej typ 6), ochrona oczu). Rodzaj RPE i typ filtra (literka kodu, kolor) musi by¢ okreslony przez posiadacza
pozwolenia w informacjach o produkcie. Materiat rekawiczek powinien zostac okreslony przez posiadacza zezwolenia w
informacjach o produkcie.

Stosowac tylko w zamknietych aseptycznych maszynach pakujgcych, bez emisji do wody i ze znikoma emisjg do powietrza. Emisja
nadtlenku wodoru do powietrza powinna by¢ kontrolowana przez maszyne, np. poprzez obrébke katalityczng lub ptuczke gazéw.
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4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne wskazoéwki stosowania.

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

Patrz og6ine wskazdéwki stosowania.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6ine wskazoéwki stosowania.

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

Nosi¢ ostone twarzy w przypadku ryzyka rozpryskiwania.
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5.3. Szczegdty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

Dane szczego6towe dotyczace prawdopodobnych bezposrednich lub posrednich skutkéw ubocznych:

* W przypadku wdychania: Trudnosci w oddychaniu, kaszel, obrzek ptuc, nudnosci, wymioty.

* W przypadku kontaktu ze skérg: Zaczerwienienie, obrzek tkanek, podraznienie skory.

* W przypadku kontaktu z oczami: Zaczerwienienie, fzawienie, obrzek tkanek, ciezkie oparzenia.

* W przypadku spozycia: Nudnosci, béle brzucha, krwawe wymioty, biegunka, duszenie, kaszel, silna dusznos¢, silne oparzenia
jamy ustnej i gardia, a takze niebezpieczenstwo perforacji przelyku i zotagdka. Ryzyko zaburzen oddechowych.

Instrukcje pierwszej pomocy:

W PRZYPADKU WDYCHANIA: W przypadku wystgpienia objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Natychmiast przemy¢ skére duzg ilocig wody. Nastepnie zdjaé catg skazong odziez i

wyprac j@ przed ponownym uzyciem. Kontynuowac¢ przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowac sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast sptukiwa¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg
obecne i dajg sie tatwo wyjgé. Kontynuowac ptukanie przez co najmniej 15 minut. Wezwa¢ pomoc medyczna pod numerem
112/pogotowie.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ usta. Poda¢ cos do picia, jesli narazona osoba jest w stanie przetyka¢. NIE
wywotywaé wymiotéw. Wezwaé pomoc medyczng pod numerem 112/pogotowie.

Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrone $rodowiska w razie wypadku:

« Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Produktu nie nalezy uwalnia¢ do srodowiska. W razie skazenia produktem rzek, jezior lub kanatéw Sciekowych nalezy powiadomic
odpowiednie wiadze.

* Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia:

Rozcienczy¢ duza iloscig wody. Zatamowac. Nie miesza¢ strumieni odpadéw podczas zbierania. Zebra¢ stosujac obojetny materiat
chionny. Przechowywaé¢ w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Przechowywa¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do
utylizacji. Nigdy nie zwraca¢ wyciekow w oryginalnych pojemnikach do ponownego uzytku.
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Nie dopusci¢ do przedostania sie nierozcienczonego produktu do kanalizacji. Nie usuwac niewykorzystanego produktu na ziemie, do
ciekéw wodnych, do rur (zlewu, toalety...) ani do kanalizacji. Do recyklingu przekazywac wytacznie puste pojemniki/opakowania.
Utylizacja opakowan powinna zawsze by¢ zgodna z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw oraz z wszelkimi wymogami wiadz
lokalnych..

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

Przechowywanie: Nadtlenek wodoru nalezy przechowywac¢ w prawidtowo wykonanych zbiornikach do przechowywania lub w
oryginalnym wentylowanym pojemniku w pozycji pionowej z dala od niezgodnych produktéw. Uzywaé wytgcznie dopuszczonych
materiatéw konstrukcyjnych do urzadzen lub atestowanych opakowan. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym pomieszczeniu i
chroni€¢ przed uszkodzeniem oraz bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
40°C. Przechowywa¢ z dala od materiatéw palnych oraz zrédet zaptonu i ciepta.

Trwatosé: 12 miesiecy w opakowaniach HDPE w temperaturze otoczenia.

6. Inne informacje

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 1,25 mg/m3 dla substancji czynnej nadtlenku wodoru (nr CAS:
7722-84-1), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka dla tego produktu.
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