Souhrn vlastnosti biocidniho pFipravku

Nazev pfipravku: Neutral range

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouZiti u
Elovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostredky)

Typ pFipravku (typy pFipravka):

Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekeni prostredky)

Cislo povoleni: EU-0029752-0000

s v

Referenéni ¢islo zaznamu v

i EU-0029752-0007
registru R4BP 3: U-0029752-000
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1.1. Obchodni nazev pfipravku

Administrativni informace

Nocolyse Food

Glosair 500

1.2. Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa
drzitele povoleni

Cislo povoleni

Vs

Referencni ¢islo zaznamu v
registru R4BP 3

Datum udéleni povoleni

Datum skonéeni
platnosti povoleni

Jméno (nazev)

OXY'PHARM

Adresa

rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Francie

EU-0029752-0000 1-3

EU-0029752-0007

03/10/2023

30/09/2032

1.3. Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravku

Nazev vyrobce
Adresa vyrobce

Umisténi vyrobnich zavodl

OXY'PHARM

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

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

1.4. Vyrobce(i) uéinné latky / G€innych latek
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Uéinna latka 1315 - peroxid vodiku

Nazev vyrobce Evonik Resource Efficiency GmbH

Adresa vyrobce Rellinghauser StraRe 1—11 45128 Essen Némecko

Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden

z 4 z - s z O
Umisténi vyrobnich zavodu Némecko

2. Slozeni pripravku a jeho typ slozeni

2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
peroxid vodiku Gc¢inna latka 7722-84-1 231-765-0 7,9
Stfibro Nedlcinna latka 7440-22-4 231-131-3 0

2.2. Typ slozZeni pfipravku

AL - Jakékoliv jina kapalina

3. Standardni véty o nebezpeénosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni

Standardni véty Zpiisobuje vazné podrazdéni o&i.
0 hebezpecnosti

Pokyny pro bezpecné Omyjte ruce dikladné po manipulaci.

zachazeni
Pouzivejte ochranné bryle.

PRI ZASAZENI OCi:Né&kolik minut opatrné& oplachuijte vodou.Vyjméte kontaktni So&ky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

PFetrvava-li podrazdéni oci:Vyhledejte Iékafskou pomoc.
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4. Povolené(a) pouziti

4.1 Popis pouziti

PouZziti 1 - PouZiti 3.1: Dezinfekce tvrdych povrchli pomoci 7,9% peroxidu vodiku k dezinfekci

mlhovanim (FHP)

Typ pripravku

Typ pfipravku 02 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou ur€eny k pouZiti u
¢lovéka nebo zvifat (DezinfekEni prostredky)

V pripadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového
stadia)

Latinsky nazev: - .
Obecny nazev: Bakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojove stadium: -

Latinsky nazev: - .
Obecny nazev: Spory bakterii
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: - .
Obecny nazev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: Viry
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: Houby
Vyvojove stadium: -

Oblast pouziti

Vnitfni

Dezinfekce mistnosti pomoci FHP (peroxid vodiku k dezinfekci mlhovanim) pro
mistnosti 0 objemu 4-150 m3. Zahrnuje dezinfekci tvrdych neporéznich povrchd zafizeni
a materialu (s vyjimkou zdravotnickych prostiedkd) pfitomnych v o3etfované mistnosti:
- Nemocnice a kliniky,

- vyzkumné a analytické laboratofe (v€etné laboratofi P3 a bilych mistnosti),

- zdravotnicka doprava,

- farmaceuticky pramysl,

- prdmyslové pradelny,

- zubni ordinace a implantologicka centra,

- dopravni prostfedky

- hotely,

- restaurace,

- Skoly,

- Skolky,

- veterinarni kliniky.

Metoda(y) aplikace

Metoda: ZmlZovani

Podrobny popis:

Pfipravek je uréen k pfimému pouziti a je umistén v zafizeni. Toto zafizeni automaticky
tzv. zmlzovanim aplikuje biocidni pfipravek v uzavieném prostoru/mistnosti, ktera se
ma dezinfikovat, aniz by se uvnitf nachazel uzivatel nebo jina osoba.
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ApIikaénl' dévka(y) a éethost Mira aplikace: -oBaktericidni, protikvasinkova, fungi_cidni, sporicidni a virucidni al_<t@vita:

aplikaci PFipravek se mlize pouzivat po 5 ml/m3 a po 2 hodinach kontaktu. - Mykobaktericidni
aktivita (snizeni koeficientu log > 4): P¥ipravek se mlze pouzivat po 7 ml/m3 a po 2

hodinach kontaktu. Velikost kapek: 1-15 um

Redeéni (%): -

Pocet a nacasovani aplikace:

Mistnosti a zafizeni dezinfikujte tak €asto, jak to vyZaduje zavedeny hygienicky protokol.

Kategorie uZivatel profesional

Velikost baleni a obalovy

material 1) HDPE, bila (neprthledna) lahev o objemu 1 litr s odplyfiovacim Sroubovacim

uzavérem.

2) HDPE, $edé (neprdhledna) lahev na jedno pouZiti o objemu 2 litrd.

3) HDPE, bily (neprdhlednd) kanystr o objemu 5 litr& (obal pro opakované pinéni).
4) HDPE, bily (neprlhledny) kanystr o objemu 20 litrd.

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

Povrch musi byt pred dezinfekci fadné ocistén. Pfipravek je ur€en k pfimému pouZiti a mél by se pouZzivat bez fedéni. Pfipravek je
ur€en pro zafizeni, jako je napfiklad Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pfed pouzitim si prostudujte
navod k pouZziti. PouZivejte podle nasledujicich protokol(:

- Baktericidni, protikvasinkova, fungicidni, sporicidni a virucidni aktivita: Pfipravek se mlize pouzivat po 5 ml/m3 a po 2 hodinach
kontaktu.

- Mykobaktericidni aktivita (snizeni koeficientu log > 4): Pfipravek se mlZe pouZivat po 7 ml/m? a po 2 hodinach kontaktu.
Velikost kapek: 1-15 um

Relativni vlhkost: 25% - 75%

Teplota: pokojova teplota

Dodrzujte dobu kontaktu.Doba kontaktu zacina, jakmile je v mistnosti pfitomno pozadované mnoZzstvi pfipravku.

Uzivatel vzdy provede mikrobiologickou validaci dezinfekce v mistnostech, které maji byt dezinfikovany (nebo pfipadné ve vhodné
Lstandardni mistnosti“), pomoci pfistrojd, které se maji pouzit, po které miZze byt vyhotoven protokol o dezinfekci t&chto mistnosti a
néasledné pouzit.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

16/10/2023 SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatifeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplUsob pouZiti

Prvni pomoc:
PRI POZITi: OkamZité vyplachnéte Gsta. Je-li exponovana osoba schopna polykat, podejte ji néco k piti. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. Kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo |ékare.

PRI STYKU S KUZi: K&Zi omyjte vodou. Pokud se objevi pFiznaky, kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.

PRI ZASAZENI OCi: Oplachnéte vodou. Jsou-li nasazeny kontaktni €o&ky, vyjméte je (pokud to Ize snadno provést). Pokradujte v
oplachovani po dobu 5 minut. Kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékafe.

PRI NADYCHANI: Pokud se objevi pfiznaky, kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékafe.

Pravdépodobné pfimé nebo nepfimé Gcinky
ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

4.1.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zplsob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouziti

Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

4.2 Popis pouziti

PouZiti 2 - PouZiti 3.3: Dezinfekce tvrdych povrchi pomoci peroxidu vodiku k dezinfekci mlhovanim
(FHP)

o Typ pFipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekeni prostredky)
Typ pfipravku

V pfipadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného -

pouziti

Cilovy organismus (cilové Latinsky nazev: -

organismy) (véetné vyvojového %E’focjg{’,géf;a’ihﬁf}‘fte“e
stadia)

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: Kvasinky
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: - )
Obecny néazev: Spory bakterii
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: - )
Obecny nazev: Mykobakterie
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: Viry
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Oblast pouziti

Metoda(y) aplikace

Aplikaéni davka(y) a ¢etnost
aplikaci

Kategorie uZivatel

Velikost baleni a obalovy
material

Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: - )
Obecny nazev: bakteriofagy
Vyvojové stadium: -

Latinsky nazev: -
Obecny néazev: Houby
Vyvojové stadium: -

Vnitini

Dezinfekce mistnosti pomoci FHP dezinfekce tvrdych neporéznich povrch( zafizeni a
materialu pfitomného v oSetfované mistnosti o velikosti 4-150 m3:

- potravinarsky pramysl,

- centralni kuchyné,

- restaurace.

Metoda: Zmlzovani

Podrobny popis:

PFipravek je uréen k pfimému pouziti a je umistén v zafizeni. Toto zafizeni automaticky
tzv. zmlzovanim aplikuje biocidni pfipravek v uzavieném prostoru/mistnosti, ktera se
ma dezinfikovat, aniz by se uvnitf nachazel uzivatel nebo jina osoba.

Mira aplikace: - Baktericidni, bakteriofagni, protikvasinkova, fungicidni, sporicidni a
virucidni aktivita: Pfipravek se mliZze pouzivat po 5 ml/m3 a po 2 hodinach kontaktu. -
Mykobaktericidni aktivita: Pfipravek se mlze pouZzivat po 7 ml/m2 a po 2 hodinach
kontaktu. velikost kapek: 1-15 um

Redéni (%): -

Pocet a nacasovani aplikace:

Mistnosti a zafizeni dezinfikujte tak €asto, jak to vyZzaduje zavedeny hygienicky protokol.

profesional

1) HDPE, bila (neprlhlednd) lahev o objemu 1 litr s odplyfiovacim Sroubovacim
uzavérem.

2) HDPE, $eda (neprdhlednd) lahev na jedno pouZziti o objemu 2 litrQ.

3) HDPE, bily (neprdihledna) kanystr o objemu 5 litr( (obal pro opakované pinéni).
4) HDPE, bily (neprlihledny) kanystr o objemu 20 litr(i.
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4.2.1 Navod k danému zpisobu pouziti

Povrch musi byt pfed dezinfekci ocistén. Pripravek je uréen k pfimému pouziti a mél by se pouzivat bez fedéni. Pripravek je uren
pro zafizeni, jako je napfiklad Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pfed pouzitim si prostudujte
navod k pouZziti. PouZivejte podle nasledujicich protokol(:

- Baktericidni, bakteriofagni, protikvasinkova, fungicidni, sporicidni a virucidni aktivita: Pfipravek se miiZze pouzivat po 5 ml/m3 a po 2
hodinéach kontaktu.

- Mykobaktericidni aktivita: Pfipravek se mlze pouZivat po 7 ml/m3 a po 2 hodinach kontaktu.

velikost kapek: 1-15 pm

Relativni vlhkost: 25% - 75%
Teplota: pokojova teplota
Dodrzujte dobu kontaktu.Doba kontaktu zacina, jakmile je v mistnosti dosazeno pozadované mnozstvi pfipravku.

Uzivatel vzdy provede mikrobiologickou validaci dezinfekce v mistnostech, které maji byt dezinfikovany (nebo pfipadné ve vhodné
Lstandardni mistnosti“), pomoci pfistrojd, které se maji pouzit, po které miZze byt vyhotoven protokol o dezinfekci t&chto mistnosti a
néasledné pouzit.

4.2.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouZiti

Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

4.2.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplsob pouZiti

Prvni pomoc:
PRI POZITi: Okamzité vyplachnéte Usta. Je-li exponovana osoba schopna polykat, podejte ji néco k piti. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. Kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékare.

PRI STYKU S KOZI: Kizi omyjte vodou. Pokud se objevi piiznaky, kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.
PRI ZASAZENI OCI: Oplachnéte vodou. Jsou-li nasazeny kontaktni ¢ocky, vyjméte je (pokud to Ize snadno provést). Pokracuijte v

oplachovani po dobu 5 minut. Kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.
PRI NADYCHANI: Pokud se objevi pfiznaky, kontaktujte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.

Pravdépodobné pfimé nebo nepfimé Gcinky

Zplisobuje vazné podrazdéni odi.

4.2.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zplisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

4.2.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouZiti
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Viz obecny navod k pouziti tohoto Meta SPC.

5. Obecna pravidla pro pouzivani

5.1. Pokyny pro pouzivani

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika
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Béhem difize udrzujte mistnost uzavienou a nevstupujte dovnitf. OSetfeni provadéjte bez pfitomnosti lidi nebo zvirat.

Pred difuzi je nutné utésnit veskeré mezery v mistnosti (napf. okenni ramy), odkud mlze miha unikat.

Je nutné zajistit, aby byl po celou dobu oSetfeni mlhou zamezen pfistup do oSetfované oblasti pomoci vystrazné cedule.

Do oSetfovaného prostoru by nemél byt povolen pfistup, dokud koncentrace peroxidu vodiku nebude < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) nebo

Profesionalni uzivatel smi vstoupit do mistnosti pouze v nouzovych situacich, kdyz hladina peroxidu vodiku klesne pod 36 ppm (50
mg/m3), pfi¢emZ musi mit na sobé povinné tyto osobni ochranné prostfedky (OOP): Ochranné prostiedky dychacich organd (RPE)
klasifikované podle normy EN 14387 nebo rovnocenné prostfedky s pfifazenym ochrannym faktorem (APF) 40 (typ RPE uvede
drzitel povoleni v ramci informaci o pfipravku) a vhodné ochranné prostredky (rukavice klasifikované podle evropské normy EN 374
nebo rovnocenné prostfedky, ochrana oc¢i odpovidajici evropské normé EN ISO 16321 nebo rovnocenné, kombinéza). Material
rukavic a kombinézy stanovi drZitel povoleni v informacich o pfipravku. UpIné nazvy norem EN viz oddil 6.

Mélo by se pouzit méfici zafizeni tak, aby se zajistil pokles koncentrace peroxidu vodiku pod 0,9 ppm nebo nizsi pfisluSnou narodni
referenéni hodnotu. Zvifata/osoby bez ochrannych prostiedk mohou znovu vstoupit do o3etfované mistnosti az poté, co
koncentrace peroxidu vodiku ve vzduchu klesne pod 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) nebo nizsi pfisluSnou narodni referen¢ni hodnotu.

Osobni ochranné pracovni prostredky:

P¥i michani a pInéni pfipravku do obalu/kontejneru, ktery se pouziva pfimo v mlhovacim zafizeni (jako je napf. Nocospray, Bio-
sanitizer, Sanofog, Nocomax nebo Nocomax Easy), pouZivejte k ochrané o€i chemicky odolné bryle odpovidajici evropské normé
EN ISO 16321 nebo ekvivalentni.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Ggincich, pokyny pro prvni
pomoc a naléhavé pfipady

5.4. Pokyny pro bezpec¢nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Po ukonceni o3etfeni zlikvidujte nepouZity pfipravek a obal v souladu s mistnimi pfedpisy. PouZzity pfipravek Ize v zavislosti na
mistnich pfedpisech splachnout do obecni kanalizace nebo zlikvidovat na hnojisti. Zabrante vypousténi do individualni Cistirny
odpadnich vod.
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5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkach
skladovani

- Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. Dalsi informace

Uplné nazvy norem EN uvedenych v oddile 5.2 jsou uvedeny nize:

EN 374 - Ochranné rukavice proti nebezpe&nym chemikaliim a mikroorganismimEN ISO 16321 - Ochrana o¢i a obli¢eje pro
pracovni pouZitiEN 14387 - Ochranné prostfedky dychacich organt - Plynové filtry a kombinované filtry - PoZzadavky, zkousent,
znaceni

Drzitel povoleni mlize zvolit pouZiti jinych pokynd pro bezpe&né pouZiti, nez vy3e uvedenych, pokud jejich zvolen& kombinace je v
souladu s pravidly podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Telefonni éislo pro naléhavé situace:

Toxikologické informagni stfedisko

Klinika pracovniho lékafstvi VFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402
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