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PRILOG

SAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

Sanitizer Automate C
Vrsta(e) proizvoda
PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu
namijenjeni zaizravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Broj autorizacije: EU-0030024-0000 1-2

Broj odlukeiz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): EU-0030024-0002



Poglavlje 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

‘Trgovaéki naziv(i) Sanitizer Automate C

1.2. Nositelj autorizacije

Ime/naziv | Saniswiss SA
Naziv i adresa nositelja autorizacije Adresa Route de Frontenex 41A 1207 Geneva
Svicarska
Broj autorizacije EU-0030024-0000 1-2
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda EU-0030024-0002
(R4ABP)
Datum autorizacije 10/07/2024
Datum isteka autorizacije 30/09/2033

1.3. Proizvodac(i) proizvoda

1.4. Proizvodac(i) aktivne(ih) tvari

Aktivnatvar Vodikov peroksid

Naziv proizvodaca Evonik Resource Efficiency GmbH

Adresa proizvodaca Rellinghauser Stral3e 1—11 45128 Essen Njemacka

L okacija proizvodnih pogona Evonik Resource Efficiency GmbH site 1 Evonik
Industries AG / BL Active Oxygens, Untere
Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden Njemacka




Poglavlje 2. SASTAV | FORMULACIJA PROIZVODA

Kvalitativnei kvantitativne informacije o sastavu proizvoda

2.1

Uobig¢ajeni naziv | IUPAC naziv Funkcija CAS broj EZ broj SadrZgj (%)
Vodikov peroks aktivnatvar 7722-84-1 231-765-0 12 % (w/w)

id

Srebro Neaktivnatvar |7440-22-4 231-131-3 0,0017 % (w/w)

2.2. Vrsta(e) formulacija

AL Svakadrugatekucina




Poglavlje 3. OZNAKE UPOZORENJA | OBAVIJESTI

Oznake upozorenja

H272: Moze pojacati pozar; oksidans.
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

H412: Stetno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ugincim
a

Oznake obavijesti

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrdina, is
kri, otvorenih plamenai ostalih izvora paljenja. Ne pu
Siti.

P220: Cuvati podalje od odje¢eili drugih zapaljivin m
aterijala.

P273: | zbjegavati ispustanje u okolis.
P280: Nositi zadtitu za oci.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA SOCIM
A:: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne le¢ce ako ih nosite i ako se one lako uklanjaj
u. Nastaviti ispiranje.

P310: Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OT
ROVANJA.

P310: Odmah nazvati lije¢nika.

P501: Odloziti sadrZaj u/na odlagaliste za opasni ili po
seban otpad u skladu s nacionalnim propisima.

P501: Odloziti spremnik u/na odlagaliste za opasni ili
poseban otpad u skladu s nacionalnim propisima..




Poglavlje 4. AUTORIZIRANA UPORABA

4.1. Opisuporabe

Tablical. Upotreba#2.1: Dezinfekcija tvrde povrSine nebulizatorom pomocu

vodikovog peroksida (FHP) od 12%

Vrsta proizvoda

PT02: Dezinfekcijska sredstvai algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu naljudimaili Zivotinjama

Ako jerelevantno, to¢an opis autorizirane
uporabe

Ciljni organizam(mi) (ukljucujuéi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobicajeno ime: ostalo: Bakterije
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobicajeno ime: ostalo: Kvasci
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobicajeno ime: ostalo: Bakterijske spore
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobicajeno ime: ostalo: Tuberculosis bacilli
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobicajeno ime: ostalo: Virusi
Stadij razvoja: ostalo: -

Znanstveno ime: ostalo: -
Uobic¢ajeno ime: ostalo: Gljivice
Stadij razvoja: ostalo: -

Podrucje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome

Dezinfekcija prostorija nebulizatorom pomocu vodikovog

peroksida (FHP), za prostore zapremine izmedu 4 i 150 m3. To
obuhvaca dezinfekciju tvrdih neporoznih povrSinaopremei
materijala (osim medicinskih uredaja) koji se nalaze u tretiranoj
prostoriji: - Bolnicei klinike, - laboratoriji zaistraZivanjai analize
(ukljucujuci laboratorije za biosigurnost razine 3 i Ciste sobe),

- prijevoz u okviru zdravstvene skrbi, - farmaceutska industrija,

- industrijske praonice, - stomatoloska kirurgijai implantol o3ki
centri, - hoteli, - Skole, - jaslice.

Nacin(i) primjene

Metoda: zamagljivanje

Detaljan opis: Rije¢ je o proizvodu koji je spreman za upotrebu
i stavlja se u uredaj. Ovaj uredaj automatski nebulizira biocidni
proizvod u zatvorenom prostoru/sobi koja se dezinficira, a
korisnici ili nazo¢ne osobe ne smiju biti prisutni.

Koli¢ina(e) kod primjene i uc¢estalost

Stopa primjene: - Djelotvornost baktericidna, na kvasac,
fungicidna, gljivica, sporicidnai virucidna: 3 ml proizvoda/m3 i
vrijeme kontakta od 2 sata. Tretirati drugi put s3 ml proizvoda/
m2 i vremenom kontakta od 2h. - Tuberkulocidna djel otvornost: 5




ml proizvoda/m? i vrijeme kontakta od 2 sata. Tretirati drugi put

s 3 ml proizvoda/m? i vremenom kontakta od 2h. Drugi tretman
odvija se odmah nakon prvog. Oba tretmana mogu se programirati
kako bi se provodili uzastopno. Veli¢ina kapljica: 1-15 pm

Razrjedenje (%): -
Broj i vremenski raspored primjene:

Dezinficiragjte prostorije i opremu onoliko ¢esto koliko je
propisano vazeéim higijenskim protokolom.

Kategorija(e) korisnika profesionalac

Veli¢ine pakiranjai ambalazni materijal
1) boca 1 litra od polietilena visoke gusto¢e (HDPE), bijele boje
(neprozirna), s navojnim ¢epom zaotplinjavanje.

2) jednokratnaboca 2 litara od polietilena visoke gustoce
(HDPE), sive boje (neprozirna).

3) kanistar 5 litara (pakiranje za ponovno punjenje) od polietilena
visoke gustoée (HDPE), bijele boje (neproziran).

4) kanistar 20 litara od polietilena visoke gustoce (HDPE), bijele
boje (neproziran).

4.1.1. Upute za uporabu specifiéne za uporabu

Povrsine se moraju odistiti prije dezinfekcije. Proizvod je spreman za upotrebu i treba se koristiti bez
razrjedivanja. Proizvod je namijenjen za opremu kao to je Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/
Nocomax Easy/Glosair. Procitati upute prije upotrebe. Koristi se prema sljedec¢im protokolima:

- Djelotvornost baktericidna, na kvasac, fungicidna, gljivica, sporicidnai virucidna: 3 ml proizvoda/m? i vrijeme
kontakta od 2 sata. Tretirati drugi put s 3 ml proizvoda/m?3 i vremenom kontakta od 2h.

- Tuberkulocidna djelotvornost: 5 ml proizvoda/m? i vrijeme kontakta od 2 sata. Tretirati drugi put s3 ml
proizvoda/m? i vremenom kontakta od 2h.

Drugi tretman odvija se odmah nakon prvog. Oba tretmana mogu se programirati kako bi se provodili
uzastopno.

Veli¢ina kapljica: 1-15 ym

Relativna vlaznost: 25% - 75%

Temperatura: sobna temperatura

Postovati vrijeme kontakta.Vrijeme kontakta pocinje kad je u prostoriji prisutna potrebna koli¢ina proizvoda

Korisnik je uvijek duzan provesti mikrobiolosku provjeru dezinfekcije prostorija koje se trebaju dezinficirati (ili
u odgovarajucoj "standardnoj prostoriji”, ako je primjenjivo) s uredajima koji ¢e se koristiti, te se nakon toga
moZe izraditi i koristiti protokol za dezinfekciju tih prostorija.




4.1.2. Mjerezasmanjenjerizika specifi¢ne za uporabu

Vidjeti opée upute za koristenje ovog Meta SPC-a

4.1.3. Akosu specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Prvapomoé

AKO SE PROGUTA: Odmah isprati usta. Ako izloZena osoba moze gutati trebajoj dati da nesto popije. NE
izaziveti povrac¢anje. Nazvati 112/hitnu sluzbu za medicinsku pomoc¢.

U SLUCAJU DODIRA SKOZOM: Odmah oprati koZu s puno vode. Nakon korigtenja skinuti svu
kontaminiranu odjecu i oprati je prije ponovne upotrebe. Nastavitl prati koZu vodom joS 15 minuta. Nazovite
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.

AKO SE UDISE: Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Odmah ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako ih
nosite i ako se one lako uklanjgju. Nastaviti sispiranjem bar 15 minuta. Nazvati 112/hitnu sluzbu za medicinsku
pomoc¢.

Vjerojatni izravni ili neizravni uginci
Uzrokuje ozbiljnu iritaciju odiju.

4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigur no odlaganje proizvoda i

ambalaze
Vidjeti opée upute za koristenje ovog Meta SPC-a

4.1.5. Ako su specifiéni za uporabu, uvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda u
uobi¢ajenim uvjetima skladistenja
Vidjeti opée upute za koristenje ovog Meta SPC-a




Poglavlje 5. OPCE UPUTE ZA UPORABU*

5.1. Upute za uporabu

5.2. Mjerezasmanjenjerizika

Tijekom rasprSivanja sobu drZati zatvorenom i ne ulaziti unutra. Primjena proizvoda provodi se bez prisutnosti
[judi ili Zivotinja.

Svi otvori u prostoriji (naprimjer okviri prozora) iz kojih moze procuriti maglicamoraju biti zabrtvljeni prije
rasprsSivanja.

Osigurati da se znakom upozorenja tijekom cijelog postupka zabrani pristup podrucju koje se tretira
rasprsSivanjem maglice.

Ne bi trebalo dozvaliti pristup tretiranom podrucju sve dok koncentracija vodikovog peroksida ne bude < 0,9
ppm (1,25 mg/m?3) ili niZa, s obzirom narelevantnu nacionalnu referentnu vrijednost.

Profesionalni korisnik moZe uci u prostoriju samo u hitnim situacijama kada je razina vodikovog peroksida
palaispod 36 ppm (50 mg/m?) nosedi obaveznu sljedecu osobnu zastitnu opremu (OZ0O): Zastitna oprema
zadisanje (RPE) razvrstana s oznakom EN 14387 ili istovjetnu s dodijeljenim zastitnim faktorom (AFP)

40 (nositelj odobrenja u podacima o proizvodu treba navesti vrstu RPE-a) i odgovarajuca zastitna oprema
(rukavice razvrstane prema Europskoj normi EN 374 ili istovjetne, zastita ociju u skladu s Europskom normom
EN 1SO 16321 ili istovjetna, kombinezon). Nositelj odobrenja u podacima o proizvodu treba navesti materijal
rukavicai kombinezona. Za pune nazive normi EN vidjeti odjeljak 6.

Trebalo bi upotrijebiti mjerni uredaj kako bi se osiguralo da koncentracija vodikovog peroksida bude ispod 0,9
ppmiili niZa, s obzirom narelevantnu naciona nu referentnu vrijednosti. Zivotinje/osobe bez zadtitne opreme
smiju ponovno uci u tretiranu prostoriju tek nakon &to koncentracija vodikovog peroksida u zraku bude ispod
1,25 mg/m3 (0,9 ppm) ili niZe, s obzirom na relevantnu nacionalnu referentnu vrijednost.

Osobna zadtitna oprema:

Nositi zastitne naocale otporne na kemikalije u skladu s Europskom normom EN SO 16321 ili istovjetne, radi
zadtite odiju tijekom mijeSanjai punjenja proizvoda u ambalazu/spremnik koji seizravno koristi u uredaju za
nebulizaciju (kao Sto su Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax ili Nocomax Easy).

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim uc€incima, upute za prvu pomo¢
i hitne mjereu sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

1Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizikai druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu.




5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Nakon postupka odloZiti neiskorigteni proizvod i ambalaZzu u skladu s lokalnim propisima.
Koristeni proizvod moZe seisprati u gradsku kanalizaciju ili se moZe odloZiti na odlagaliste za gnojivo ovisno o
lokalnim propisima. |zbjegavati ispustanje u zasebno postrojenje za prociséavanje voda

5.5. Uyvjeti skladistenjai rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladistenja
- Vijek trgjanja: 2 godine.




Poglavlje 6. OSTALE INFORMACIJE

Puni nazivi normi EN spomenuti u odjeljku 5.2. navedeni su u nastavku:

EN 374 — Rukavice za zastitu od opasnih kemikalijai mikroorganizamal SO 16321 - Zastitaociju i licau
profesionalnoj uporabiEN 14387 — Zadtitne naprave za disanje — Filtar (filtri) zaplin i kombinirani filtar (filtri) -
Uvijeti, ispitivanje, oznacavanje
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