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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/1761 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2023. szeptember 6.)

az oltalom alatt dll6 eredetmegjelolések és foldrajzi jelzések nyilvintartisiba bejegyzett egyik
elnevezés termékleirdsit érint6 nem kisebb jelentGségli moddositds jovahagydsirél [,Mela
Alto Adige/Siidtiroler Apfel” (OFJ)]

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a mezdgazdasdgi termékek és az élelmiszerek mindGségrendszereirdl sz616, 2012. november 21-i
1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 52. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdésével 6sszhangban a Bizottsdg megvizsgdlta
Olaszorszag kérelmét, amely az 1855/2005/EK bizottsagi rendelet (%) alapjan bejegyzett ,Mela Alto Adige/Stidtiroler
Apfel” oltalom alatt all6 eredetmegjeloléshez kapcsolodd termékleirds modositdsanak jévahagydsdra irdnyul.

(2) A szdban forgé médositds az 1151/2012/EU rendelet 53. cikkének (2) bekezdése értelmében nem tekinthetd kisebb
jelentSségiinek, ezért a Bizottsdg a modositds irdnti kérelmet (}) az emlitett rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a)
pontja alapjan kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsdghoz nem érkezett az 1151/2012/EU rendelet 51. cikke szerinti kifogdsoldsi nyilatkozat, ezért a
termékleirds modositdsat j6va kell hagyni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A ,Mela Alto Adige/Stidtiroler Apfel” (OF)) elnevezéshez kapcsol6dé termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzétett modositasa jovahagydsra keriil.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

() HLL 343.,2012.12.14, 1.0.

() A Bizottsdg 1855/2005/EK rendelete (2005. november 14.) egyes elnevezéseknek az ,Oltalom alatt 416 eredetmegjelolések és foldrajzi
jelzések nyilvantartdsa” elnevezésti nyilvantartdsba valé bejegyzése vonatkozdsiban a 2400/96/EK rendelet mellékletének
kiegészitésérsl (Mela Alto Adige vagy Siidtiroler Apfel (OF]), Asperge des Sables des Landes (OFJ), Pates d’Alsace (OFJ), Jamén de
Trevélez (OFJ), Oliva Ascolana del Piceno (OEM)) (HL L 297.,2005.11.15., 5. 0.)

() HLC 182, 2023.5.24., 20. 0.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 6-dn.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1762 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 6.)

egy szeszes italra vonatkozé foldrajzi jelzésnek az (EU) 2019/787 eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet 30. cikkének (2) bekezdése alapjin torténd bejegyzésérdl (,,Sarréti kokénypalinka”)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a szeszes italok meghatdrozdsardl, leirasdrdl, megjelenitésérdl, jelolésérdl, a szeszes italok elnevezésének
haszndlatdrdl az egyéb élelmiszerek megjelenitése és jelolése sordn, a szeszes italok foldrajzi jelzéseinek oltalmdrdl, a
mezdbgazdasagi eredetii etil-alkohol és desztillitumok hasznalatdrdl az alkoholtartalmu italokban, valamint a 110/2008/EK
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2019. dprilis 17-i (EU) 2019/787 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 30. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsdg a 110/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 17. cikkének (5) bekezdésével osszhangban
megvizsgalta Magyarorszdgnak a ,Sarréti kokénypélinka” elnevezés foldrajzi jelzésként torténd bejegyzésére
vonatkozd, 2019. maércius 6-i kérelmét.

(2) A 110/2008/EK rendeletet felvalto (EU) 2019/787 rendelet 2019. méjus 25-én lépett hatdlyba. A szoban forgd
rendelet 49. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a 110/2008EK rendeletnek a f6ldrajzi drujelzékre vonatkozé
III. fejezete 2019. jinius 8-dn hatalyat vesztette.

(3)  Miutdn megdllapitotta, hogy a kérelem (*) megfelel a 110/2008EK rendeletnek, a Bizottsdg a mdszaki dokumentdcié
f6bb elbirdsait az emlitett rendelet 17. cikkének (6) bekezdése alapjan kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
az (EU) 2019/787 rendelet 50. cikke (4) bekezdése els6 albekezdésének megfelelGen.

(4) A Bizottsighoz nem érkezett az (EU) 2019/787 rendelet 27. cikkének (1) bekezdése szerinti felszolalas.

(5)  Ezért helyénvald rendelkezni a ,Sarréti kokénypdlinka” elnevezés foldrajzi jelzésként torténd bejegyzésérd],

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A ,Sarréti kokénypalinka” foldrajzi jelzés bejegyzésre keriil. Ez a rendelet az (EU) 2019/787 rendelet 30. cikke (4)
bekezdésének megfeleléen megadja a ,Sarréti kokénypdlinka” foldrajzi jelzésnek az ugyanazon rendelet 21. cikkében
emlitett oltalmat.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

() HLL130.2019.5.17., 1.o.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 110/2008/EK rendelete (2008. janudr 15.) a szeszes italok meghatdrozdsdrdl, megnevezésérdl,
kiszerelésérdl, cimkézésérdl és foldrajzi drujelzdinek oltalmdardl, valamint az 1576/89/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l
(HLL 39.,2008.2.13,, 16. 0.).

() HLC 182, 2023.5.24., 20. 0.
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Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 6-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elngk nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1763 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 12.)

a ,Lactic acid Family — Quatchem” biocid termékcsaldd 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti uniés engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének els6 albekezdésére,

mivel:

(1)  2019. aprilis 14-én az Arrow Regulatory (Ireland) Limited az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtott be az Eurépai Vegyianyag-Ugynokséghez (a tovébbiakban: Ugynokség) egy, a
rendelet V. melléklete szerinti 3. terméktipushoz tartozd, ,Lactic acid Family — Quatchem” elnevezésti biocid
termékesaldd unids engedélyezése irdnt, amelyhez irdsbeli megerdsitést mellékelt arrdl, hogy az illetékes lett hatdsag
véllalta a kérelem értékelését. A kérelem BC-WC050857-29 iigyszamon keriilt bejegyzésre a biocid termékek
nyilvantartasiba.

(2) A ,Lactic acid Family — Quatchem” hatdanyagként L-(+)-tejsavat tartalmaz, amely a 3. terméktipus tekintetében
szerepel az engedélyezett hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids
jegyzékében.

(3)  2022. mdjus 16-dn az értékeld illetékes hatésdg az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (1) bekezdésének megfelelSen
benytjtotta értékelési jelentését, valamint értékelésének kovetkeztetéseit az Ugynokséghez.

(4 2022. december 13-d4n az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfelelSen
véleményt (%) nyujtott be a Bizottsdghoz, valamint benyujtotta a ,Lactic acid Family — Quatchem” termékcsaladhoz
tartozé biocid termék jellemzdi Osszefoglaldjanak (a tovdbbiakban: a termék jellemz8inek sszefoglaldja) tervezetét
és a biocid termékcsalddra vonatkoz6 végleges értékelési jelentést.

(5)  Véleményében az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,lactic acid Family — Quatchem”
az 528/2012[EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontja szerinti biocid termékcsaldd, amelyre az emlitett
rendelet 42. cikke (1) bekezdésével osszhangban unids engedély adhatd, és amelyre vonatkozdan — feltéve, hogy
megfelel a termék jellemzdi Gsszefoglaldjanak tervezetében foglaltaknak — teljesiilnek a rendelet 19. cikkének (1)
és (6) bekezdésében meghatirozott feltételek.

(6)  2023. janudr 5-én az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az Uni6
valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsaghoz a termék jellemz&i 6sszefoglaléjanak tervezetét.

(7) A Bizottsag egyetért az Ugynokség véleményével, ezért tigy itéli meg, hogy helyénvalé uniés engedélyt adni a ,Lactic
acid Family — Quatchem” termékcsalddra.

(8) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dlland6 bizottsdg
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az ECHA 2022. november 24-i véleménye a ,Lactic acid Family — Quatchem” uniés engedélyezésérdl (ECHA/BPC/371/2022), https://
echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation

L 225/6 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.9.13.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az Arrow Regulatory (Ireland) Limited EU-0030143-0000 engedélyszdmon unids engedélyt kap a ,Lactic acid Family —
Quatchem” biocid termékcsaldd forgalmazasdra és felhaszndldsdra, amennyiben a mellékletben meghatdrozott feltételek

teljesiilnek.

Az uni6s engedély 2023. oktbber 3-t6l 203 3. szeptember 30-ig érvényes.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A biocid termékcsaldd jellemz§inek 6sszefoglal6ja
Lactic acid Family - Quatchem
3. terméktipus — Allat-egészségiigy (FertStlenitGszerek)
Engedélyszam: EU-0030143-0000
R4BP eszkozszam: EU-0030143-0000
I RESZ
ELSO INFORMACIOS SZINT

1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK
1.1.  Termékcsaldd neve

Név Lactic acid Family - Quatchem
1.2. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertStlenitSszerek)
1.3.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név Arrow Regulatory (Ireland) Limited

Cim The Blagk Church St. Mary’s Place, D07 P4AX
Dublin Irorszig

Engedélyszdm EU-0030143-0000

R4BP eszkozszdm EU-0030143-0000

Az engedélyezés dituma 2023. oktdber 3.

Az engedély 1¢jdratanak ddtuma 2033. szeptember 30.
1.4. Biocid termékek gydrtoja/gydrtoi

A gyart6 neve

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

A gyart6 cime

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 5SJ Lancashire Egyesiilt Kiralysdg

Gyartési helyek

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 5SJ Lancashire Egyesiilt Kirlysdg
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1.5. A hatéanyag(ok) gyértdja/gydrtoi
Hatbanyag L-(+)-tejsav
A gydrté neve Purac Biochem bv
A gyart6 cime Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Hollandia
Gyartasi helyek Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Hollandia
Hatéanyag L-(+)-tejsav
A gyart6 neve Jungbunzlauer S. A
A gyart6 cime Z.1. et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim
Franciaorszag
Gyartasi helyek Z.1. et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim
Franciaorszag
2. TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA
2.1. Termékcsaldd osszetételére vonatkoz6 mingségi és mennyiségi informdcié
Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb
L-(+)-tejsav Hat6anyag 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
2.2.  Formuldcié tipusa(i)
Formuldci6(k) AL - Egyéb folyadék
I RESZ
MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)
META-SPC 1
1. META-SPC 1 ADMINISZTRATIV ADATAI
1.1. Meta-SPC 1 azonositdja
Azonositd meta SPC 1
1.2. Engedélyszdm pétszdma

Szam

1-1
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1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertStlenitSszerek)

2. META-SPC 1 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 1 osszetételére vonatkozdan

Tartalom (%)
Trivialis név [UPAC-név Funkci CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb
L-(+)-tejsav Hat6anyag 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0

2.2. A meta-SPC 1 formuldciéjanak tipusa

Formuldcio(k) AL - Egyéb folyadék

3, A META-SPC 1 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet§ mondatok Bérirritdl6 hatdsu.
Sulyos szemkdrosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok Véddkeszty( haszndlata kotelezd.

Szemvéd6 haszndlata kotelezd.

A hasznilatot kovetGen a(z) kezeke-t alaposan meg kell
mosni.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb
percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa,
ha konnyen megoldhato.

Az oblités folytatésa.

Azonnal forduljon orvoshoz.

HA BORRE KERUL:Lemosis b6 vizzel.

Bérirritdci6 esetén:Orvosi ellatast kell kérni.

A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.Es Gjboli haszndlat
elstt ki kell mosni.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi elSirdsoknak

megfelelGen.
A edény elhelyezése hulladékként: a helyi elgirdsoknak
megfelelGen.

4. A META-SPC 1 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1. A felhasznélds leirdsa

1 tdbldzat.

# 1 - Use # 1.1 - T6gybimbé fejés utdni fertStlenitése - kézi merités hasznilata

Terméktipus 03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertStlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt
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Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is)

Ko6zhasznélatd név:
Baktériumok
Fejldési szakasz: -

Kozhasznalatl név:
Eleszt6gombak
Fejldési szakasz: -

Felhasznéldsi teriilet

Beltéri
T6gybimbo fejés utani fertStlenitése kézi meritéssel,
martokehely hasznalatdval

Az alkalmazds modja(i)

Modszer: Kézi merités martokehely hasznélatdval
Részletes leirds:
Merités behatasi ideje 30 °C-on, szennyezett kornyezetben:

- 5 perc baktériumok és éleszt6gombak elleni hatds
eléréséhez.

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg

Alkalmazasi ardny: 5-10 ml t6gybimbénként
Higitas (%): RTU (haszndlatra kész) termék

A kezelések szdma és idGzitése:
naponta legfeljebb kétszer

Felhasznal6i kor

Foglalkozdsszert felhaszndlo

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok

1000 literes nagy stirtiség(i polietilén (HDPE) tartdly HDPE
fedéllel;

200 literes mtfanyag hordé HDPE fedéllel;

25 literes HDPE hord6 a DIN 61 szabvanynak megfelelS vagy
azzal egyenértékii HDPE csavaros kupakkal;

5 literes HDPE hordé a DIN 51 szabvanynak megfelel§ vagy
azzal egyenértékidi HDPE csavaros kupakkal.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

A terméket fejés utdn kell alkalmazni mértokehely hasznélatdval.

Fert6tlenités el6tt torolje meg a t6gybimbét szdraz kendGvel, majd ontse a terméket a mart6kehely tartdlydba. A
maértokelyhet egymds utdn mindegyik tégyre fel kell helyezni, és a terméket bele kell nyomni a tartdlybdl a
kehelybe. A kehely visszacsap6 szeleppel rendelkezik, ezért a maradék termék nem tud visszafolyni a tartélyba.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet

védelmét célzé dvintézkedések

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

2023.9.13.
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4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd az Altaldnos hasznélati utasitdst.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lisd az Altalénos hasznalati utasitdst.

4.2. A felhaszndlds leirdsa

2 tdbldzat.

# 2 - Use # 1.2 - T8gybimbo fejés utdni fertGtlenitése - permetezés hasznalata

Terméktipus

03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertétlenitGszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa,
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlgdési szakaszt is)

Kozhasznélata név:
Baktériumok

Fejldési szakasz: -

Ko6zhaszndlatd név:
Eleszt6gombak

Fejlédési szakasz: -

Felhasznéldsi teriilet

Beltéri
T6gybimbd fejés utdni fertStlenitése kézi permetezével.

Az alkalmazds moédja(i)

Modszer: Kézi permetezés
Részletes leirds:

Permetezés behatdsi ideje 30 °C-on, szennyezett
kornyezetben:

— 5 perc baktériumok és élesztGgombaék elleni hatds eléré-
séhez.

Alkalmazasi arany(ok) és gyakorisdg

Alkalmazdsi ardny: 5-10 ml t6gybimbonként
Higitds (%): RTU termék
A kezelések szdma és idGzitése:

naponta legfeljebb kétszer

Felhasznal6i kor

Foglalkozdsszer( felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok

1000 literes HDPE tartdly HDPE fedéllel;
200 literes mtianyag hord HDPE fedéllel;

25 literes HDPE hord6 a DIN 61 szabvanynak megfelels vagy
azzal egyenértékd HDPE csavaros kupakkal;

5 literes HDPE hordé a DIN 51 szabvanynak megfelelS vagy
azzal egyenértékii HDPE csavaros kupakkal.

L 225/11
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4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok
Lésd az Altalinos hasznélati utasitast.
A terméket fejés utdn kell alkalmazni kézi permetez6 hasznalatéval.

Fert6tlenités el6tt torolje meg a tgybimbot szdraz kendGvel, majd 6ntse a terméket a permetezd tartdlydba. Fejés
utdn minden 4llatot egyszer kell bepermetezni.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések
Lésd az Altalinos hasznélati utasitast.

Biztositsa, hogy a permetezével torténd fertétlenitési folyamat sordn ne tartézkodjon mds személy a kezelési
teriileten. Ha mds foglalkozdsszert felhaszndl6knak is jelen kell lenniiik, akkor az & szdmukra is ugyanolyan tipust
egyéni véddfelszerelést kell biztositni, mint a kezelést végz8knek.

4.2.3. A felhaszndlds sordn valdszintsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

4.2.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (') A META-SPC 1-RA/RE VONATKOZOAN

5.1.  Haszndlati utasitdsok
Lasd a meta SPC 1-re vonatkozé Felhaszndldsra vonatkozé specifikus el6irdsok részt.
Hasznalat el6tt mindig olvassa el a cimkét vagy a tdjékoztatot.

A terméket hasznalat el8tt szobahémérsékletre kell melegiteni. A t6gybimbdnként alkalmazott termék mennyisége
a kezelt dllattdl fiigg. Nagyobb emldsoknél (tehén, teve) — t6gybimbénként legfeljebb 10 ml, kisebb emlGsoknél
(juh, kecske) — t6gybimbonként legfeljebb 5 ml. Ugyeljen arra, hogy a fertétlenitdszer a t6gybimbok teljes felitletét
bevonja. A megfelel behatdsi id6 biztositdsa érdekében figyeljen arra, hogy a terméket nem szabad eltdvolitani
alkalmazds utdn (pl. gondoskodjon arrdl, hogy a tehenek legaldbb 5 percig élljanak).

5.2. Kockazatcsokkentd intézkedések

A termék kezelése sordn kotelez8 az EN ISO 16321 eurdpai szabvanynak megfelel§ vagy azzal egyenértékd
szemvédd hasznalata.

Vigyazzon, hogy ne érjen a kezével a szeméhez.

A termékkezelési fazisban viseljen a vegyi anyagoknak ellendllé védSkesztytit (az EN ISO 374, az EN 455 vagy
azokkal egyenértékd eurdpai szabvany szerinti besoroldsu nitril keszty().

Az itt feltiintetett eurdpai szabvanyok teljes cimei a 6. szakaszban érhet6k el.

5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

HA BORRE KERUL: Azonnal mossa le b6 vizzel. Ezutdn az 6sszes szennyezett ruhadarabot le kell venni, és 4jboli
haszndlat el6tt ki kell mosni. Folytassa a bdr oblitését vizzel 15 percig. Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 1
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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SZEMBE KERULES ESETEN: Azonnal oblitse le vizzel tobb. Adott esetben, tdvolitsa el a kontaktlencséket, ha az
konnyen megoldhaté. Folytassa az 6blitést legaldbb 15 percig vizzel vagy a szem oblitésére szolgalé folyadékkal.
Hivja a 112-t/mentGt orvosi segitségért.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha tiinetek jelentkeznek: Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért. Ha nincsenek
tiinetek: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

LENYELES ESETEN: Azonnal oblitse ki a szdjit. Amennyiben az érintett személy képes nyelni, adjon neki valamit
inni. TILOS hanytatni. Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok

A kezelés végén a fel nem haszndlt terméket és csomagoldsat a helyi el6irdsok szerint kell drtalmatlanitani. A
haszndlt terméket a teriileti szennyviztisztité telepre vagy a trdgyaleraké helyre kell juttatni a helyi
kovetelményektdl fiigg8en. Keriilje az egyedi szennyviztisztitd berendezésbe torténd kibocsatdst.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett
Gyermekektdl elzdrva tartando.
Az eredeti tdroléedényben, j6l lezdrva kell tarolni.
0 °C és +30 °C kozott tarolando.

Eltarthatdsagi idg: 24 honap.

6. EGYEB INFORMACIOK
Az 5.2. Kockézatcsokkentd intézkedések” szakaszban emlitett eurdpai szabvanyok teljes cimei a kovetkezdk:
ENISO 16321 - Szem- és arcvédelem a foglalkozdsszerti felhasznélds sordn
EN ISO 374 — VédGkeszty( a veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok ellen

EN 455 - Egyszer haszndlatos orvosi kesztyiik

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 1-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név | Synodex Forgalmazisi teriilet: EU
Lactopost Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost Y Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost Plus Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Synodex Y Forgalmazasi teriilet: EU
Synodex Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Synodex Plus Forgalmazasi teriilet: EU
Udder X Forgalmazasi teriilet: EU
Teat Care Forgalmazasi teriilet: EU
Lacto Gold Forgalmazasi teriilet: EU
Lacto Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Lactogold Forgalmazasi teriilet: EU
Lacto Spray Forgalmazasi teriilet: EU
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Engedélyszdm EU-0030143-0001 1-1
Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
L-(+)-tejsav Hat6anyag 79-33-4 201-196-2 4,0

7.2. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név Laxsan Forgalmazasi teriilet: EU
Hexsan Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost R Forgalmazasi teriilet: EU
Laxsan R Forgalmazasi teriilet: EU
Hexfoam Forgalmazasi teriilet: EU
Deosan LA1 Forgalmazasi teriilet: EU
Hexsan Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Hexsan Plus Forgalmazasi teriilet: EU
Laxsan Plus Forgalmazasi teriilet: EU
Laxsan Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Hexsan R Forgalmazasi teriilet: EU
LAl Forgalmazasi teriilet: EU

Condition Pink

Forgalmazasi teriilet:

EU

META-SPC 2

Engedélyszdm EU-0030143-0002 1-1
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
L-(+)-tejsav Hat6anyag 79-33-4 201-196-2 4,0
1. META-SPC 2 ADMINISZTRATIV ADATAI
1.1. Meta-SPC 2 azonositdja
Azonositd meta SPC 2

1.2. Engedélyszdm pétszdma

Szam

1-2
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1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertStlenitSszerek)
2. META-SPC 2 OSSZETETELE
2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 2 osszetételére vonatkozdan

Tartalom (%)
Trividlis név IUPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb

L-(+)-tejsav Hatbanyag 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
2.2. A meta-SPC 2 formulédci6jinak tipusa

Formuldcié (k) AL - Egyéb folyadék
3. AMETA-SPC 2 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet§ mondatok Brirritdl6 hatdsd.
Sulyos szemkarosodést okoz.
Borsmentaolajat-t tartalmaz. Allergids reakci6t vélthat ki.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok Véddkeszty(l hasznalata kotelezd.

Szemvédd hasznélata kotelezd.

A haszndlatot kovet8en a(z) kezeke-t alaposan meg kell
mosni. ’ o

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb
percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitdsa,
ha konnyen megoldhaté.

Az 0blités folytatdsa.

Azonnal forduljon orvoshoz.

HA BORRE KERUL:Lemosds b6 vizzel.

Bérirritici esetén:Orvosi elldtast kell kérni.

A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.Es Gjbéli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak
megfelelGen.

A edény elhelyezése hulladékként: a helyi el8irdsoknak
megfelelGen.
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4, A META-SPC 2 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1. A felhaszndlés leirdsa

3 tdbldzat.

# 1 - Use # 3.1 - T6gybimbo fejés utdni fertStlenitése - kézi merités hasznilata

Terméktipus

03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertétlenitGszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa,
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlgdési szakaszt is)

Ko6zhasznélata név:
Baktériumok

Fejldési szakasz: -

Kozhaszndlatd név:
Eleszt6gombak

Fejlédési szakasz: -

Felhasznéldsi teriilet

Beltéri
T6gybimbd fejés utdni fertStlenitése kézi meritéssel,
martokehely haszndlatdval.

Az alkalmazds médja(i)

Moédszer: Kézi merités martokehely hasznalatdval
Részletes leirds:
Merités behatdsi ideje 30 °C-on, szennyezett kornyezetben:

— 5 perc baktériumok és élesztGgombaék elleni hatds eléré-
séhez.

Alkalmazdsi arany(ok) és gyakorisdg

Alkalmazadsi ardny: 5-10 ml t6gybimbénként
Higitas (%): RTU termék
A kezelések szdma és idGzitése:

naponta legfeljebb kétszer

Felhasznal6i kor

Foglalkozdsszert felhaszndlo

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok

1000 literes HDPE tartdly HDPE fedéllel;
200 literes mifanyag hordé HDPE fedéllel;

25 literes HDPE hord6 a DIN 61 szabvanynak megfelelS vagy
azzal egyenértékd HDPE csavaros kupakkal;

5 literes HDPE hordé a DIN 51 szabvanynak megfelel§ vagy
azzal egyenértékidi HDPE csavaros kupakkal.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

A terméket fejés utdn kell alkalmazni martokehely hasznalataval.

Fert6tlenités el6tt torolje meg a t6gybimbét szdraz kendGvel, majd ontse a terméket a martékehely tartdlydba. A
martokelyhet egymds utdn mindegyik t6gybimbora fel kell helyezni, és a terméket bele kell nyomni a tartélybél a
kehelybe. A kehely visszacsap6 szeleppel rendelkezik, ezért a maradék termék nem tud visszafolyni a tartélyba.

2023.9.13.
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4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

e

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lisd az Altalénos hasznalati utasitdst.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az Altaldnos hasznélati utasitdst.

4.2. A felhaszndlés leirdsa

4 tdbldzat.

# 2 — Use # 3.2 - T6gybimbé fejés utdni fertStlenitése - permetezés hasznilata

Terméktipus 03. terméktipus - Allat-egészségiigy(fertStlenitSszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is) | Kozhasznalati név:
Baktériumok

Fejlédési szakasz: -

Ko6zhasznélata név:
Eleszt6gombak

Fejldési szakasz: -

Felhasznaldsi teriilet Beltéri
T6gybimb6 fejés utani fertStlenitése kézi permetezdvel.

Az alkalmazds maodja(i) Moédszer: Kézi permetezés

Részletes leirds:

Permetezés behatdsi ideje 30 °C-on, szennyezett
kornyezetben:

- 5 perc baktériumok és élesztgombdk elleni hatds eléré-
séhez.

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: 5-10 ml t6gybimbénként
Higitas (%): RTU termék
A kezelések szdma és id6zitése:

naponta legfeljebb kétszer

Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszer( felhasznald
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Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok 1 000 literes HDPE tartaly HDPE fedéllel;
200 literes mifanyag hordé HDPE fedéllel;

25 literes HDPE hord6 a DIN 61 szabvanynak megfelelS vagy
azzal egyenértékii HDPE csavaros kupakkal;

5 literes HDPE hord6 a DIN 51 szabvanynak megfelel§ vagy
azzal egyenértékdi HDPE csavaros kupakkal.

4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus eldirdsok
Lisd az Altalinos hasznélati utasitast.
A terméket fejés utdn kell alkalmazni kézi permetez6 hasznalatéval.

FertGtlenités el6tt torolje meg a t6gybimbot szdraz kendGvel, majd 6ntse a terméket a permetezd tartlyadba. Fejés
utdn minden allatot egyszer kell bepermetezni.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus kockdzatcsikkent intézkedések
Lisd az Altaldnos hasznalati utasitast.

Biztositsa, hogy a permetezével torténd fertStlenitési folyamat sordn ne tartézkodjon mds személy a kezelési
teriileten. Ha mds foglalkozdsszert felhaszndloknak is jelen kell lenniiik, akkor az 6 szdmukra is ugyanolyan tipust
egyéni védéfelszerelést kell biztositni, mint a kezelést végz6knek.

4.2.3. A felhaszndlds sordn valdszintsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nytijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célz6 dvintézkedések

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lisd az Altalénos hasznalati utasitdst.

4.2.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az Altalénos hasznalati utasitést.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS () A META-SPC 2-RA/RE VONATKOZOAN

5.1.  Haszndlati utasitisok
Lasd a meta SPC 2-ra vonatkoz6 Felhasznaldsra vonatkoz6 specifikus el8irdsok részt.
Hasznélat el6tt mindig olvassa el a cimkét vagy a tdjékoztatot.

A terméket haszndlat el6tt szobahSmérsékletre kell melegiteni. A t6gybimbonként alkalmazott termék mennyisége
a kezelt dllattdl fiigg. Nagyobb emldsoknél (tehén, teve) — t6gybimbénként legfeljebb 10 ml, kisebb emlGsoknél
(juh, kecske) — t6gybimbonként legfeliebb 5 ml. Ugyeljen arra, hogy a fert6tlenitSszer a t6gybimbé teljes feliiletét
bevonja. A megfelel behatdsi id6 biztositdsa érdekében figyeljen arra, hogy a terméket nem szabad eltdvolitani
alkalmazds utdn (pl. gondoskodjon arrdl, hogy a tehenek legaldbb 5 percig élljanak).

5.2.  Kockazatcsokkentd intézkedések

A termék kezelése sordn kotelez6 az EN ISO 16321 eurdpai szabvinynak megfelel6 vagy azzal egyenértéki
szemvédd haszndlata.

Vigyazzon, hogy ne érjen a kezével a szeméhez.

A termékkezelési fazisban viseljen a vegyi anyagoknak ellendllé védSkesztytit (az EN ISO 374, az EN 455 vagy
azokkal egyenértékd eurdpai szabvany szerinti besoroldsu nitril keszty().

Az itt feltiintetett eurdpai szabvanyok teljes cimei a 6. szakaszban érhetGk el.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitdsok érvényesek a meta-SPC 2
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
koérnyezetvédelmi évintézkedések

HA BORRE KERUL: Azonnal mossa le b8 vizzel. Ezutdn az osszes szennyezett ruhadarabot le kell venni és Gjboli
haszndlat el6tt ki kell mosni. Folytassa a bér 6blitését vizzel 15 percig. Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

SZEMBE KERULES ESETEN: Azonnal oblitse le vizzel. Adott esetben, tévolitsa el a kontaktlencséket, ha az konnyen
megoldhatd. Folytassa az oblitést legaldbb 15 percig vizzel vagy a szem 6blitésére szolgdlé folyadékkal. Hivja
a 112-t/ment6t orvosi segitségért.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy konnyen tudjon lélegezni. Ha tiinetek jelentkeznek: Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért. Ha nincsenek
tiinetek: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

LENYELES ESETEN: Azonnal oblitse ki a szdjit. Amennyiben az érintett személy képes nyelni, adjon neki valamit
inni. TILOS hanytatni. Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok

A kezelés végén a fel nem haszndlt terméket és csomagoldsdt a helyi elSirdsok szerint kell drtalmatlanitani. A
haszndlt terméket a teriileti szennyviztisztitd telepre vagy a trdgyaleraké helyre kell juttatni a helyi
kovetelményektdl fiiggden. Keriilje az egyedi szennyviztisztit6 berendezésbe torténd kibocsatdst.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Gyermekektdl elzdrva tartando.
Az eredeti tdroléedényben, jol lezarva kell tarolni.
0 °C és +30 °C kozott tarolando.

Eltarthatsdgi id6: 24 honap

6.  EGYEB INFORMACIOK
Az 5.2. szakaszban emlitett EN-szabvanyok teljes cimei a kovetkezdk:
ENISO 16321 - Szem- és arcvédelem a foglalkozdsszerti felhasznélds sordn
EN ISO 374 — VédGkeszty( a veszélyes vegyi anyagok és mikroorganizmusok ellen

EN 455 - Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 2-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név | Synoshield Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost G Forgalmazasi teriilet: EU
Synoshield P Forgalmazasi teriilet: EU
Lactopost P Forgalmazasi teriilet: EU
Synoshield G Forgalmazasi teriilet: EU
Lactoshield Forgalmazasi teriilet: EU
Lactoshield Plus Forgalmazasi teriilet: EU
Lactoshield Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Synoshield Extra Forgalmazasi teriilet: EU
Synoshield Plus Forgalmazasi teriilet: EU
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Lactopost Protect Forgalmazisi teriilet: EU

Udder Shield Forgalmazisi teriilet: EU

Teat Care Forgalmazasi teriilet: EU

Mint Lacto Plus Forgalmazasi teriilet: EU

Lacto Care G Forgalmazasi teriilet: EU

Lactosal Forgalmazasi teriilet: EU

Lacto Care P Forgalmazasi teriilet: EU

Previoshield Forgalmazasi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0030143-0003 1-2

Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)

L-(+)-tejsav Hatbanyag 79-33-4 201-196-2 4,0
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1764 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 12.)

az ,,Oxy’Pharm H,0,” biocid termékcsaldd 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti uniés engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrdl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének els6 albekezdésére,

mivel:

(1) 2017.janudr 30-dn az OXY'PHARM az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kérelmet
nydjtott be az Eurépai Vegyianyag-Ugynokséghez (a tovédbbiakban: Ugynokség) egy, a rendelet V. melléklete szerinti
2. és 4. terméktipushoz tartozd, ,OxyPharm H,0,” elnevezésti biocid termékesaldd unids engedélyezése irdnt,
amelyhez irasbeli megerdsitést mellékelt arr6l, hogy az illetékes holland hatdsdg viéllalta a kérelem értékelését. A
kérelem BC-HC029658-43 tigyszdmon keriilt bejegyzésre a biocid termékek nyilvantartaséba.

(2) Az ,OxyPharm H,0,” hatéanyagként hidrogén-peroxidot tartalmaz, amely a 2. és 4. terméktipus tekintetében
szerepel az engedélyezett hatéanyagoknak az 528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids
jegyzékében.

(3)  2022. mircius 10-én az értékeld illetékes hatésdg az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
benydjtotta értékelési jelentését, valamint értékelésének kovetkeztetéseit az Ugynokséghez.

(4)  2022. oktober 17-én az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfelelSen véleményt (3)
nyGjtott be a Bizottsaghoz, amely tartalmazta az ,OxyPharm H,0,” termékcsalddhoz tartozé biocid termék
jellemzdi Osszefoglalojanak (a tovdbbiakban: a termék jellemzdinek osszefoglaloja) tervezetét és a biocid
termékcsalddra vonatkoz6 végleges értékelési jelentést.

(5)  Véleményében az  Ugynokség arra a  kovetkeztetésre jutott, hogy az ,OxyPharm H,0,”
az 528/2012/EU rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontja szerinti biocid termékcsalad, amelyre az emlitett
rendelet 42. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban uniés engedély adhatd, és amelyre vonatkozéan — feltéve, hogy
megfelel a termék jellemzdi Gsszefoglaldjanak tervezetében foglaltaknak — teljesiilnek a rendelet 19. cikkének (1)
és (6) bekezdésében meghatirozott feltételek.

(6)  2022. oktéber 31-én az Ugyndkség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (4) bekezdésének megfelelSen az Uni6
valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsaghoz a termék jellemz&i 6sszefoglaléjanak tervezetét.

(7) A Bizottsdg egyetért az Ugynokség véleményével, ezért tigy {téli meg, hogy helyénvalé az ,Oxy’Pharm H,0,” uniés
engedélyezése.

(8) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dlland6 bizottsdg
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az ECHA 2022. jinius 14-i véleménye az ,Oxy’Pharm H,0,” unids engedélyezésérdl (ECHA/BPC/358/2022), https://echa.europa.euf
opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az OXY'PHARM EU-0029752-0000 engedélyszdmon unids engedélyt kap az ,Oxy’Pharm H,0,” biocid termékcsalddnak a
biocid termék jellemzdi mellékletben szerepld osszefoglal6javal 6sszhangban torténd forgalmazdsdra és felhaszndldsara.

Az unids engedély 2023. oktéber 3-t6l 203 3. szeptember 3-ig érvényes.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet a SzerzGdéseknek megfelelGen teljes egészében kotelez8 és kozvetlenil
alkalmazand¢ a tagdllamokban.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A biocid termékcsaldd jellemzdinek osszefoglaléja
Oxy’Pharm H,0,

2. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valé felhasznéldsra szdnt fertGtleni-
tészerek és algdsodis elleni szerek (FertdtlenitGszerek)

4. terméktipus — Elelmiszer és takarmany kozelében hasznilt termékek (FertGtlenitGszerek)
Engedélyszim: EU-0029752-0000

R4BP eszkozszdm: EU-0029752-0000

L. RESZ
ELSG INFORMACIOS SZINT
1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. Termékcsaldd neve

Név OxyPharm H,0,

1.2. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fert6tlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitSszerek)

04. terméktipus - Elelmiszer és takarmany kozelében
haszndlt termékek (fertStlenitGszerek)

1.3.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név OXY'’PHARM
Cim rue Marcel Paul 829, 94500 Champigny-sur-
Marne Franciaorszdg
Engedélyszam EU-0029752-0000
R4BP eszkizszdm EU-0029752-0000
Az engedélyezés dituma 2023. oktdber 3.
Az engedély 1¢jaratanak ddtuma 2033. szeptember 30.

1.4. Biocid termékek gydrtoja/gydrtoi

A gyart6 neve OXY’PHARM

A gyart6 cime Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne
Franciaorszag

Gyartasi helyek Rue Marcel Paul, 829, 94500 Champigny-sur-Marne
Franciaorszag
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1.5. A hatéanyag(ok) gyértdja/gydrtoi

Hatbanyag

Hidrogén-peroxid

A gyart6 neve

Evonik Resource Efficiency GmbH

A gyart6 cime

Rellinghauser Strafle 1—11, 45128 Essen Németorszag

Gyartasi helyek

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

2. TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA

2.1. Termékcsaldd dsszetételére vonatkoz6 mindségi és mennyiségi informdcié

Tartalom (%)

Trividlis név IUPAC-név Funkcio CAS-szdm EK-szam
Legaldbb | Legfeljebb
Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 6,0 12,0
Eziist Nem hatbanyag | 7440-22-4 231-131-3 0,0 0,0017

2.2.  Formuldcié tipusa(i)

Formuldci6(k) AL - Egyéb folyadék
I RESZ
MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)
META-SPC 1

1. META-SPC 1 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 1 azonositdja

Azonositd

OxyPharm H,0, 6%

1.2.  Engedélyszim pétszdma

Szam

1-1

1.3.  Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i)

02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szant fertStlenitészerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitGszerek)
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2. META-SPC 1 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 1 osszetételére vonatkozban

Tartalom (%)
Trividlis név IUPAC-név Funkci CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 6,0 6,0
Eziist Nem hatéanyag | 7440-22-4 231-131-3 0,0017 | 0,0017

2.2. A meta-SPC 1 formuldci6jinak tipusa

Formuldcio (k) AL - Egyéb folyadék

3, A META-SPC 1 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet6 mondatok Sulyos szemirritaciot okoz.
Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tart6 kdrosoddst okoz.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok A hasznélatot koveten a(z) kezeke-t alaposan meg kell
mosni.

Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valé kijutdsat.
Szemvédd hasznélata kotelezd.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb
percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa,
ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatdsa.

Ha a szemirriticié nem malik el:Orvosi ellatdst kell kérni.
A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak

megfelelGen..
A edény elhelyezése hulladékként: a helyi el8irdsoknak
megfelelGen..

4. A META-SPC 1 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1. A felhaszndlas leirdsa

1 tdbldzat.

# 1 - Use #1.1: Kemény feliiletek fertdtlenitése 6% hidrogén-peroxid koddel (FHP) hasznélata

Terméktipus 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon valé felhaszndldsra szdnt fertGtlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)

Az engedélyezett felhasznalas pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is) | Tudomdnyos név: -
Kozhasznélatti név: Baktériumok
Fejlédési szakasz: -
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Tudomanyos név: -
Kozhasznalatd név: ElesztGgombdk
Fejlédési szakasz: -

Tudomanyos név: -

Kozhasznalatt név: Mycobacterium terrae (tuberkulocid
hatds)

Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
Ko6zhaszndlatt név: Virusok
Fejlédési szakasz: -

Tudomadnyos név: -
Kozhasznalati név: Penészgombak
Fejlédési szakasz: -

Felhaszndldsi teriilet Beltéri

4-150 m’ térfogatd helyiségekben megtalalhat6

berendezések és anyagok (kivéve az orvostechnikai

eszkozoket) kemény, nem porézus felilleteinek hidrogén-

peroxid koddel (FHP) légtéren keresztiil torténd

fertStlenitésére alkalmazhatd az aldbbi teriileteken:

—  korhézak és klinikdk,

—  kutatd és elemz6 laboratériumok (beleértve: P3 laboraté-
riumok és tisztaterek),

- egészségugyi széllitds,

- gyodgyszeripar,

- ipari mosodik,

- szdjsebészeti és implantoldgiai kozpontok,

—  hotelek,

- iskoldk,

- Dbolesdék.

Az alkalmazds madja(i) Moédszer: Kodképzés

Részletes leirds:

A haszndlatra kész terméket a kodképzd berendezésbe kell
helyezni, ami a termékbdl automatikusan kodot képez

a fertStlenitésre szdnt zdrt térben/helyiségben a felhaszndlo
vagy illetéktelen személy jelenléte nélkiil.

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazasi ardny:

Baktericid, éleszt6gombadlé, gombaols, tuberkulinos és
virucid hatds: 5 ml termék/m’ és 2 6ra behatasi id6.
Mésodszor is kezeljitkk 5 ml termék/m*-en és 2 6ra behatdsi
idGvel.

A mdsodik kezelésre kozvetleniil az els6 kezelés utdn keriil
sor. A két kezelést szekvencidlisan lehet programozni.

Cseppméret: 1-15uM
Higitds (%): -

A kezelések szdma és id6zitése:
A helyiségeket és a berendezéseket az érvényben 1évd
higiénés el6irdsok szerinti gyakorisiggal kell fertétleniteni.
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Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszerti felhasznald

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok 1) HDPE, fehér (nem éttetszd) 1 liter flakon gdztalanito csa-
varos kupakkal.

2) HDPE, sziirke (nem éttetsz6) 2 liter egyszerhaszndlatos
flakon.

3) HDPE, fehér (nem dttetszd) 5 liter kanna (utdntoltd cso-
magolds).

4) HDPE, fehér (nem dttetsz6) 20 liter kanna.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok

A ferttlenitést megel6zGen a feliileteket le kell tisztitani. A termék haszndlatra kész, higitds nélkiil alkalmazandé. A
terméket olyan berendezésekhez tervezték, mint példdul a Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax
Easy|/Glosair. Haszndlat el6tt sziikséges elolvasni a haszndlati dtmutatét. A kovetkez8 protokollt kévetve
hasznalandé:

— Baktericid, yeasticid, fungicid, tuberkulocid és virucid hatds eléréshez: 5 ml termék/m® alkalmazandé 2 é6ra
behatdsi id§ mellett, majd meg kell ismételni a folyamatot még egyszer (5 ml termék/m’® 2 6ra behatdsi id§
mellett).

A miésodik kezelést rogton az els6t kovetGen kell elvégezni. A két kezelés programozhatd gy, hogy egymadst
kovetSen torténjenek meg.

Cseppméret: 1-15 pm
Relativ pdratartalom: 25 - 75%
Hémérséklet: szobahémérséklet

Az el6irt behatdsi id6t be kell tartani. A behatdsi id6 akkor kezd8dik, amikor a szitkséges mennyiség(i termék jelen
van a kezelend§ helyiségben.

A felhaszndlonak mindig el kell végeznie a kezelend§ helyiségek (vagy ha elfogadhaté, egy megfelel§ ,szabvanyos
helyiség”) fert6tlenitésének mikrobioldgiai validdldsit a haszndlandd eszkozokkel, amely utin a helyiségek
fertGtlenitésére vonatkozd protokollt el lehet késziteni és az alapjan kell a fertGtlenitést elvégezni.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd a Meta SPC 1-re vonatkozé "Altaldnos hasznalati utasitas” részt.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzd dvintézkedések

ElsGsegélynydijtasi elGirdsok:

LENYELES ESETEN: Azonnal 6blitse ki a szdjat! Amennyiben a sériilt képes nyelni, itassuk meg. TILOS hdnytatni.
Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.

HA BORRE KERUL: Mossa le a bort vizzel. Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHO-
Z[orvoshoz.

SZEMBE KERULES esetén: Oblitse le vizzel. Adott esetben, tdvolitsa el a kontaktlencséket, ha az konnyen
megoldhatd, és folytassa az 6blitést néhdny percen 4t vizzel vagy a szem 6blitésére szolgdl6 folyadékkal. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.

BELELEGZES ESETEN: Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ orvoshoz.
Val6sziniisithet§ kozvetlen vagy kozvetett hatdsok:

- Sdlyos szemirritdciét okoz.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a Meta SPC 1-re vonatkozé "Altalénos hasznalati utasitas” részt.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd a Meta SPC 1-re vonatkozé "Altalénos hasznalati utasitas” részt.
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5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (') A META-SPC 1-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitisok

5.2.  Kockazatcsokkentd intézkedések
A diffizi6 alatt a helyiséget zdrva kell tartani és oda a belépés tilos! A kezelés soran ne legyen jelen se ember se allat.
A helyiségben minden olyan nyildst, rést (pl. ablak) a kezelést megel6zGen le kell zarni, ahol a kod kijuthat.

Biztositani sziikséges, hogy a koddel kezelt teriiletre valé bejutds az eljirds teljes idGtartama alatt figyelmeztets
tdblaval legyen megtiltva.

A kezelt teriiletekre nem szabad belépni, amig a hidrogén-peroxid koncentrcidja magasabb, mint 0,9 ppm
(1,25 mg/m’).

Kizédrdlag vészhelyzetben a foglalkozésszerti felhaszndl6 a kovetkezd kotelezd egyéni védGeszkozt viselve beléphet a
helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid szintje 36 ppm (50 mg/m’) ald cs6kkent: az EN 14387 szerint vagy azzal
egyenértékii szabvany szerint osztalyozott 40-es védelmi fokozatt (APF) 1égzésvédé felszerelést (RPE) (a 1égzésvédd
felszerelés tipusit az engedély birtokosdnak kell megadnia a termékinformdciés dokumentumban) és megfelel§
véddruhazatot (az EN 374 eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékdi védSkesztyti, az EN ISO 16321
eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékii szemvédelem, tovabba overdl). A keszty( és az overdl anyagdt az
engedély birtokosanak kell megadnia a termékinformdciés dokumentumban. Ldsd a 6. szakaszt az EN szabvanyok
teljes megnevezéséért.

MérGeszkoz segitségével kell meggy8zGdni arrdl, hogy a hidrogén-peroxid koncentracidja 0,9 ppm ald (vagy ha a
vonatkozé nemzeti referenciaérték anndl alacsonyabb, akkor az ald) csokkent. A védéfelszerelést nem
visel6 személyek/dllatok csak akkor térhetnek vissza a kezelt helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid koncentracija a
leveg6ben 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) vagy az alacsonyabb, vonatkoz6 nemzeti referenciaérték ald csokken.

Egyéni védGeszkozok:

Viseljen az EN ISO 16321-nek vagy azzal egyenértéki eurdpai szabvanynak megfelels, vegyszerall6
véddszemiiveget a termék keverése és a terméknek a kodképz6 késziilékben (pl. Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog,
Nocomax vagy Nocomax Easy) kozvetleniil haszndlt csomagoldsba/tartélyba val betoltése soran.

5.3.  Viérhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok

A kezelés végén a fel nem haszndlt terméket és annak csomagoldsat a helyi el6irdsok alapjdn kell drtalmatlanitani. A
kodképzében 1év6, a kodképzés sordn fel nem hasznélt termék a kommunalis szennyvizhdl6zatba 6nthetd, vagy a
tragyatdroloba engedhetd a helyi elSirdsoktdl figgden. Keriiljitkk az egyedi szennyviztisztité berendezésbe torténd
kijutasat.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

— Eltarthatdsagi id6: 2 év (szobahSmérsékleten)

6.  EGYEB INFORMACIOK
Az 5.2. szakaszban emlitett EN szabvanyok teljes megnevezését az aldbbiakban soroljuk fel:
EN 374 - Védbkesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen
ENISO 16321 - Munkahelyi szem- és arcvédelem.

EN 14387 - Légzésvéddk. Gazsz(irg(k) és kombinalt sztirs(k). Kovetelmények, vizsgdlat, megjelolés

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 1
barmely engedélyezett felhaszndldsain belil.
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7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 1-BAN/BEN
7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele
Kereskedelmi név Nocolyse Forgalmazasi teriilet: EU
Glosair 400 Forgalmazasi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0029752-0001 1-1
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 6,0
Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hatéanyag
7.2. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele
Kereskedelmi név Nocolyse menthe Forgalmazasi teriilet: EU
Glosair 400 menthe Forgalmazasi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0029752-0002 1-1
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 6,0
Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hatéanyag
7.3. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név

Nocolyse nocodor

Forgalmazasi teriilet: EU

Glosair 400 nocodor

Forgalmazasi teriilet: EU

Engedélyszam EU-0029752-0003 1-1

Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)

Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 6,0

Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hatéanyag
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META-SPC 2
1. META-SPC 2 ADMINISZTRATIV ADATAI
1.1. Meta-SPC 2 azonositdja
Azonositd Oxy’Pharm H,0, 12%
1.2.  Engedélyszim pé6tszdma
Szam 1-2
1.3.  Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fertGtlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)

2. META-SPC 2 OSSZETETELE
2.1.  Mindgségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 2 §sszetételére vonatkozéan
Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb
Hidrogén-peroxid Hatéanyag 7722-84-1 231-765-0 12,0 12,0
Eziist Nem hatéanyag | 7440-22-4 231-131-3 0,0017 0,0017
2.2. A meta-SPC 2 formuldciéjanak tipusa
Formuldcio(k) AL - Egyéb folyadék
3. A META-SPC 2 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmezteté mondatok

Fokozhatja a tiiz intenzitdsat; oxiddl6 hatdst.
Sulyos szemkarosodést okoz.

///////

Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tart6 kdrosoddst okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

H6t6], forrd feliletektdl, szikratdl, nyilt lingtdl és mds
gyujtoforrastdl tavol tartando. Tilos a dohdnyzas.
Ruhatdl és mds éghetd anyagoktdl tavol tartando.
Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe val6 kijutdsat.
Szemvéd6 haszndlata kotelezd.
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4.1.

SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb
percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa,
ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatdsa.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ.
Azonnal forduljon orvoshoz.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak
megfelelGen.

A edény elhelyezése hulladékként: a helyi elidrsoknak
megfelelGen.

A META-SPC 2 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASAI)

A felhasznalas leirdsa

2 tdbldzat.

# 1 - Use #2.1: Kemény feliiletek fertGtlenitése 12% hidrogén-peroxid koddel (FHP) haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szént fertStlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is) | Tudomdnyos név: -
Kozhasznélati név: Baktériumok
Fejldési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélatl név: Eleszt6gombak
FejlGdési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélat név: Baktériumspérdk
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
Kozhasznélat név: Mycobacterium terrae (tuberkulocid)
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
Ko6zhaszndlatt név: Virusok
Fejlédési szakasz: -

Tudomadnyos név: -
Kozhasznalat név: Penészgombak
Fejldési szakasz: -

Felhasznalasi teriilet Beltéri

4-150 m’ térfogati helyiségekben megtaldlhat6

berendezések és anyagok (kivéve az orvostechnikai

eszkozoket) kemény, nem pordzus feliileteinek hidrogén-

peroxid koddel (FHP) légtéren keresztiil torténd

fertStlenitésére alkalmazhaté az aldbbi teriileteken:

—  koérhazak és klinikdk,

- kutaté és elemz6 laboratériumok (beleértve: P3 laborato-
riumok és tisztaterek),

- egészséguigyi széllitds,

— gyogyszeripar,

- ipari mosodik,

- szdjsebészeti és implantoldgiai kozpontok,
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—  hotelek,
- iskoldk,
—  boles6dék.

Az alkalmazds modjal(i) Moédszer: Kodképzés

Részletes leirds:

A hasznélatra kész terméket a kodképz6 berendezésbe kell
helyezni, ami a termékbdl automatikusan k6dot képez

a fert6tlenitésre szant zdrt térben/helyiségben a felhasznald
vagy illetéktelen személy jelenléte nélkiil.

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny:

- Baktericid, éleszt6gombds, gombadld szer, sporicicid és
virucid hatds: 3 ml termék/m® és 2 6ra behatdsi idd.
Mésodszor is kezeljitk 3 ml termék/m*-en és 2 6ra beha-
tasi idGvel.

—  Tuberkulézis-aktivitds: 5 ml termék/m? és 2 6ra behatdsi
id8. Mésodszor is kezeljilk 3 ml termék/m*-en és 2 6ra
behatdsi idGvel.

A mésodik kezelésre kozvetleniil az elsS kezelés utdn kertil
sor. A két kezelést szekvencialisan lehet programozni.

Cseppméret: 1-15 pm
Higitas (%): -

A kezelések szdma és idGzitése:
A helyiségeket és a berendezéseket az érvényben 1évg
higiénés el6irdsok szerinti gyakorisiggal kell fertStleniteni.

Felhasznal6i kor Foglalkozdsszer( felhasznald
Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok 1) HDPE, fehér (nem éttetszd) 1 liter flakon gdztalanito csa-
varos kupakkal.
2) HDPE, sziirke (nem 4éttetsz6) 2 liter egyszerhaszndlatos
flakon.
3) HDPE, fehér (nem dttetszd) 5 liter kanna (utdntoltd cso-
magolas).

4) HDPE, fehér (nem dttetsz6) 20 liter kanna.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus el6irdsok

A fert6tlenitést megel6zGen a feliileteket le kell tisztitani. A termék haszndlatra kész, higitds nélkil alkalmazandé. A
terméket olyan berendezésekhez tervezték, mint példdul a Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax
Easy|/Glosair. Haszndlat el6tt sziikséges elolvasni a haszndlati dtmutatét. A kovetkez8 protokollt kévetve
hasznalandé:

— Baktericid, yeasticid, fungicid, sporocid és virucid hatds eléréshez: 3 ml termék/m’ alkalmazand6 2 éra behatdsi
id6 mellett, majd meg kell ismételni a folyamatot még egyszer (3 ml termék/m’ 2 6ra behatdsi id6 mellett).

— Tuberkulocid hatas eléréséhez: 5 ml termék/m’ alkalmazand6 2 dra behatdsi id6 mellett, majd masodszorra 3
ml termék/m’ alkalmazando 2 6ra behatdsi id6 mellett.
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A miésodik kezelést rogton az els6t kovetGen kell elvégezni. A két kezelés programozhatd gy, hogy egymadst
kovetSen torténjenek meg.

Cseppméret: 1-15 pm
Relativ pératartalom: 25 - 75%
Hémérséklet: szobahémérséklet
Az el6irt behatdsi id6t be kell tartani. A behatdsi id6 akkor kezd8dik, amikor a szitkséges mennyiség(i termék jelen
van a kezelend§ helyiségben.
A felhaszndlonak mindig el kell végeznie a kezelendd helyiségek (vagy ha elfogadhaté, egy megfelel§ ,szabvinyos
helyiség”) fertGtlenitésének mikrobioldgiai validdlasat a haszndlandd eszkozokkel, amely utdn a helyiségek
fertStlenitésére vonatkozé protokollt el lehet késziteni és az alapjén kell a fertStlenitést elvégezni.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések
Lésd a Meta SPC 2-re vonatkoz6 "Altalinos hasznalati utasitds” részt.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valésziniisithetd kizvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nyijtdsi el6irdsok és a kornyezet
védelmét célzg dvintézkedések
Els6segélynyjtasi elSirdsok:
LENYELES ESETEN: Azonnal oblitse ki a szdjat! Amennyiben a sériilt képes nyelni, itassuk meg. TILOS hanytatni.
Orvosi ellatdsért hivja a 112-t/mentGket!
HA BORRE KERUL: A bérfeliiletet azonnal mossa le bg vizzel! Ezt kovetden a szennyezett ruhdzatot le kell vetni, és
jboli  haszndlat el6tt ki kell mosni! Folytassa a borfelillet lemosdsdt 15 percen 4t! Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.
BELELEGZES ESETEN: Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.
SZEMBE KERULES esetén: Azonnal oblitse le vizzel! Adott esetben, tavolitsa el a kontaktlencséket, ha az konnyen
megoldhatd, és folytassa az oblitést néhdny percen dt vizzel vagy a szem oblitésére szolgalé folyadékkal! Orvosi
ellatdsért hivja a 112-t/mentdket!
Valészindsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok:
Silyos szemirritdciot okoz.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok
Lésd a Meta SPC 2-re vonatkoz6 ”Altalinos hasznilati utasitds” részt.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Lésd a Meta SPC 2-re vonatkoz6 ”Altalinos hasznilati utasitds” részt.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS () A META-SPC 2-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitdsok

5.2.  Kockédzatcsokkentd intézkedések

A diffazi6 alatt a helyiséget zdrva kell tartani és oda a belépés tilos! A kezelés sordn ne legyen jelen se ember se éllat.

A helyiségben minden olyan nyildst, rést (pl. ablak) a kezelést megel6zGen le kell zarni, ahol a kod kijuthat.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitdsok érvényesek a meta-SPC 2
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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Biztositani szitkséges, hogy a koddel kezelt teriiletre valé bejutds az eljrds teljes idGtartama alatt figyelmeztetd
tdbldval legyen megtiltva.

A kezelt teriiletekre nem szabad belépni, amig a hidrogén-peroxid koncentrcidja magasabb, mint 0,9 ppm
(1,25 mg/m’).

Kizarolag vészhelyzetben a foglalkozdsszer felhaszndlé a kovetkezd kotelezd egyéni védGeszkozt viselve beléphet a
helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid szintje 36 ppm (50 mg/m’) ald csokkent: az EN 14387 szerint vagy azzal
egyenértéki szabvany szerint osztalyozott 40-es védelmi fokozatl (APF) 1égtésvédd felszerelést (RPE) (a 1égzésvédd
felszerelés tipusat az engedély birtokosdnak kell megadnia a termékinformdciés dokumentumban) és megfelels
véddéruhdzatot (az EN 374 eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékii védSkesztyti, az EN ISO 16321
eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékii szemvédelem, tovabbd overal). A keszty(i és az overal anyagit az
engedély birtokosanak kell megadnia a termékinformacids dokumentumban. Lasd a 6. szakaszt az EN szabvanyok
teljes megnevezéséért.

MérGeszkoz segitségével kell meggy8zGdni arrdl, hogy a hidrogén-peroxid koncentracidja 0,9 ppm ald (vagy ha a
vonatkozé nemzeti referenciaérték anndl alacsonyabb, akkor az ald) csokkent. A védéfelszerelést nem
visel6 személyek/dllatok csak akkor térhetnek vissza a kezelt helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid koncentricidja a
levegdben 1,25 mg/m’ (0,9 ppm) vagy az alacsonyabb, vonatkozé nemzeti referenciaérték ald csokken.

Egyéni védGeszkozok:

Viseljen az EN ISO 16321-nek vagy azzal egyenértékdi eurdpai szabvdnynak megfelels, vegyszerdlld
védGszemiiveget a termék keverése és a terméknek a kodképzd késziilékben (pl. Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog,
Nocomax vagy Nocomax Easy) kozvetleniil haszndlt csomagoldsbajtartilyba valé betoltése sordn.

5.3. Virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok
A kezelés végén a fel nem hasznélt terméket és annak csomagoldsat a helyi el8irdsok alapjan kell drtalmatlanitani. A
kodképzdben 1évé, a kodképzés sordn fel nem haszndlt termék a kommunélis szennyvizhalézatba onthetd, vagy a
tragyatdroloba engedhetd a helyi elSirdsoktdl fuggden. Keriiljitkk az egyedi szennyviztisztité berendezésbe torténd
kijutdsat.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

- Eltarthatdsdgi id6: 2 év (szobahSmérsékleten)

6. EGYEB INFORMACIOK
Az 5.2. szakaszban emlitett EN szabvanyok teljes megnevezését az aldbbiakban soroljuk fel:
EN 374 — Véddkesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen
EN ISO 16321 - Munkahelyi szem- és arcvédelem.

EN 14387 - Légzésvéddk. Gazsziirg(k) és kombinalt sztirg(k). Kovetelmények, vizsgdlat, megjelolés

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 2-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név Nocolyse One Shot Forgalmazisi teriilet: EU

Nocolyse + Forgalmazasi teriilet: EU

Glosair 600 Forgalmazasi teriilet: EU
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Engedélyszdm EU-0029752-0004 1-2
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 12,0
Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hatéanyag
7.2. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele
Kereskedelmi név Nocolyse One Shot menthe Forgalmazasi teriilet: EU
Nocolyse + menthe Forgalmazasi teriilet: EU
Glosair 600 menthe Forgalmazasi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0029752-0005 1-2
Trividlis név [UPAC-név Funkcié CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 12,0
Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hat6anyag
7.3. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név

Nocolyse One Shot nocodor

Forgalmazasi teriilet: EU

Nocolyse + nocodor

Forgalmazasi teriilet: EU

Glosair 600 nocodor

Forgalmazasi teriilet: EU

Engedélyszam EU-0029752-0006 1-2
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szam Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 12,0
Eziist Nem 7440-22-4 231-131-3 0,0017
hatéanyag
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META-SPC 3
1. META-SPC 3 ADMINISZTRATIV ADATAI
1.1. Meta-SPC 3 azonositdja
Azonositd Oxy’Pharm H,0, 7,9%
1.2. Engedélyszdm pétszdma
Szdm 1-3
1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon valé felhaszndldsra szant fertStlenitészerek és
algdsodds elleni szerek(ferttlenitSszerek)

04. terméktipus - Elelmiszer és takarmdny kozelében
haszndlt termékek (fertStlenitGszerek)
2. META-SPC 3 OSSZETETELE
2.1. Mindgségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 3 §sszetételére vonatkozéan
Tartalom (%)
Trividlis név IUPAC-név Funkcié CAS-szdm EK-szdm
Legaldbb | Legfeljebb
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 7,9 7,9
2.2. A meta-SPC 3 formuldciéjanak tipusa
Formuldci6(k) AL - Egyéb folyadék
3. AMETA-SPC 3 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet§ mondatok

Sulyos szemirritdciét okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

A hasznélatot koveten a(z) kezeke-t alaposan meg kell

mosni.

Szemvédd hasznélata kotelezd.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos oblités vizzel t5bb

percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa,
ha kénnyen megoldhaté. Az oblités folytatdsa.
Ha a szemirritdcié nem mulik el:Orvosi ellatdst kell kérni.




2023.9.13. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 225/37

4, A META-SPC 3 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1. A felhaszndlds leirdsa

3 tdbldzat.

# 1 - Use #3.1: Kemény feliiletek fertGtlenitése 7,9% hidrogén-peroxid kéddel (FHP) haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus - Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fert6tlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is) | Tudoményos név: -
Kozhasznélatt név: Baktériumok
Fejldési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélatl név: Eleszt6gombak
Fejldési szakasz: -

Tudomadnyos név: -
Kozhasznélat név: Baktériumspérak
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
K6zhasznalatd név: Virusok
Fejlédési szakasz: -

Tudomanyos név: -

Kozhasznalati név: Mycobacterium terrae, Mycobacterium
avium (mikobaktericid)

FejlGdési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélat név: Penészgombdk
Fejldési szakasz: -

Felhaszndlasi teriilet Beltéri

4-150 m’ térfogatii helyiségekben megtaldlhaté

berendezések és anyagok (kivéve az orvostechnikai

eszkozoket) kemény, nem porézus felilleteinek hidrogén-

peroxid koddel (FHP) légtéren keresztiil torténd

fert6tlenitésére alkalmazhaté az aldbbi teriileteken:

— koérhézak és klinikdk,

—  kutaté és elemz@ laboratériumok (beleértve: P3 laboraté-
riumok és tisztaterek),

- egészségligyi szallitds,

— gyodgyszeripar,

- ipari mosodak,

- szdjsebészeti és implantoldgiai kozpontok,

- széllitbjarmavek

—  hotelek,

—  éttermek,

- iskolak,

—  boles6dék,

- dllatorvosi rendel8k.

Az alkalmazds médja(i) Médszer: Kodképzés

Részletes leirds:
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A hasznélatra kész terméket a kodképzd berendezésbe kell
helyezni, ami a termékbdl automatikusan kodot képez

a fertGtlenitésre szant zart térben/helyiségben a felhaszndlé
vagy illetéktelen személy jelenléte nélkiil.

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazasi ardny:

- Baktericid, éleszt6gombds, gombadl§ szer, sporicicid és
virucid hatds: 5 ml termék/m’ és 2 dra behatasi id6.

— Mikobaktericid aktivitds (naplocsokkenés > 4): 7 ml ter-
mék/m’® és 2 6ra behatdsi idG.

Cseppméret: 1-15 pm
Higitds (%): -

A kezelések szdma és idGzitése:
A helyiségeket és a berendezéseket az érvényben 1évé
higiénés el6irdsok szerinti gyakorisdggal kell fertGtleniteni.

Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszer( felhasznalé
Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok 1) HDPE, fehér (nem éttetsz6) 1 liter flakon gdztalanité csa-
varos kupakkal.
2) HDPE, sziirke (nem 4éttetsz6) 2 liter egyszerhaszndlatos
flakon.
3) HDPE, fehér (nem dttetszd) 5 liter kanna (utdntoltd cso-
magolas).

4) HDPE, fehér (nem dttetsz6) 20 liter kanna.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok
A fertStlenitést megel6zGen a feliileteket le kell tisztitani. A termék haszndlatra kész, higitds nélkiil alkalmazandé. A
terméket olyan berendezésekhez tervezték, mint példdul a Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax
Easy/Glosair. Haszndlat el6tt sziikséges elolvasni a haszndlati Gtmutatét. A kovetkezd protokollt kovetve
hasznalandé:

— Baktericid, yeasticid, fungicid, sporocid és virucid hatds eléréshez: 5 ml termék/m’ alkalmazand6 2 éra behatdsi
id8 mellett.

— Mikobaktericid hatds eléréséhez: 7 ml termék/m’® alkalmazandé 2 éra behatdsi id§ mellett.
Cseppméret: 1-15 pm
Relativ pératartalom: 25 - 75%
Hémérséklet: szobahémérséklet

Az el6irt behatdsi id6t be kell tartani. A behatdsi id6 akkor kezd8dik, amikor a szitkséges mennyiség(i termék jelen
van a kezelend§ helyiségben.

A felhaszndlénak mindig el kell végeznie a kezelendd helyiségek (vagy ha elfogadhaté, egy megfelel§ ,szabvinyos

helyiség”) fertStlenitésének mikrobioldgiai validdldsit a haszndland6 eszkozokkel, amely utdn a helyiségek
fert6tlenitésére vonatkozd protokollt el lehet késziteni és az alapjan kell a fertGtlenitést elvégezni.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd a Meta SPC 3-ra vonatkoz6 "Altalénos hasznalati utasitas” részt.
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4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nytijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Elsésegélynyjtasi el6irdsok:

LENYELES ESETEN: Azonnal 6blitse ki a szdjat! Amennyiben a sériilt képes nyelni, itassuk meg. TILOS hénytatni.
Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ orvoshoz.

HA BORRE KERUL: Mossa le a bért vizzel. Tinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHO-
Z[orvoshoz.

SZEMBE KERULES esetén: Oblitse le vizzel. Adott esetben, tdvolitsa el a kontaktlencséket, ha az konnyen
megoldhat9, és folytassa az 6blitést néhdny percen 4t vizzel vagy a szem 6blitésére szolgdlé folyadékkal. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.

BELELEGZES ESETEN: Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ orvoshoz.
Valészindsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok:

- Stlyos szemirritaciét okoz.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a Meta SPC 3-ra vonatkoz6 "Altalénos hasznalati utasitas” részt.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd a Meta SPC 3-ra vonatkoz6 "Altalénos hasznalati utasitas” részt.
4.2. A felhaszndlés leirdsa

4 tdbldzat.

# 2 - Use #3.3: Kemény feliiletek fertGtlenitése hidrogén-peroxid koddel (FHP) hasznélata

Terméktipus 04. terméktipus - Elelmiszer és takarmany kozelében
hasznélt termékek(fertGtlenitGszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos leirdsa, -
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési szakaszt is) | Tudomdnyos név: -
Kozhasznalatt név: Baktériumok
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
Kozhasznélatl név: Eleszt6gombak
Fejldési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélat név: Baktériumspérdk
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -

Kozhasznélat név: Mycobacterium terrae (tuberkulocid
hatds)

Fejldési szakasz: -

Tudomanyos név: -
Kozhasznélat név: Virusok
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
Kozhasznélatt név: Bakteriofagok
Fejldési szakasz: -

Tudomdnyos név: -
K6zhasznalatd név: Penészgombak
Fejldési szakasz: -
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Felhaszndldsi teriilet Beltéri

4-150 m’ térfogatd helyiségekben megtalalhat6
berendezések és anyagok kemény, nem pordzus feliileteinek
hidrogén-peroxid koddel (FHP) légtéren keresztiil torténd
fertStlenitésére alkalmazhato az aldbbi teriileteken:

- élelmiszeripar,

- kozponti konyhik,

- éttermek.

Az alkalmazds madja(i) Moédszer: Kodképzés

Részletes leirds:

A hasznélatra kész terméket a kodképz6 berendezésbe kell
helyezni, ami a termékbdl automatikusan kodot képez

a fertGtlenitésre szdnt zart térben/helyiségben a felhaszndlé
vagy illetéktelen személy jelenléte nélkiil.

Alkalmazasi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazasi ardny:

— Baktericid, éleszt6gombds, gombaold szer, sporicicid és
virucid hatds: 5 ml termék/m’ és 2 6ra behatdsi id8.

— Mikobaktericid aktivitds (naplocsokkenés > 4): 7 ml ter-
mék/m’® és 2 6ra behatdsi idG.

Cseppméret: 1-15 pm

Higitas (%): -
A kezelések szdma és idGzitése:

A helyiségeket és a berendezéseket az érvényben 1évé
higiénés el6irdsok szerinti gyakorisaggal kell fertGtleniteni.

Felhaszndl6i kor Foglalkozdsszerti felhasznald
Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok 1) HDPE, fehér (nem éttetszd) 1 liter flakon gdztalanito csa-
varos kupakkal.
2) HDPE, sziirke (nem 4éttetsz6) 2 liter egyszerhaszndlatos
flakon.
3) HDPE, fehér (nem dttetszd) 5 liter kanna (utdntoltd cso-
magolds).

4) HDPE, fehér (nem 4ttetszd) 20 liter kanna.

4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

A fert6tlenitést megel6zGen a feliileteket le kell tisztitani. A termék haszndlatra kész, higitds nélkil alkalmazandé. A
terméket olyan berendezésekhez tervezték, mint példdul a Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax
Easy/Glosair. Haszndlat el6tt sziikséges elolvasni a haszndlati dtmutatét. A kovetkez8 protokollt kévetve
haszndlandé:

- Baktericid, yeasticid, fungicid, sporocid és virucid hatds eléréshez: 5 ml termék/m’® alkalmazandé 2 éra behatdsi
id6 mellett.

— Tuberkulocid hatds eléréséhez: 7 ml termék/m’® alkalmazandé 2 éra behatdsi id§ mellett.
Cseppméret: 1-15 pm
Relativ paratartalom: 25 - 75%

Hémérséklet: szobahdmérséklet
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Az el8irt behatdsi id6t be kell tartani. A behatdsi id8 akkor kezd8dik, amikor a sziikséges mennyiségl termék jelen
van a kezelend§ helyiségben. A felhaszndlénak mindig el kell végeznie a kezelendd helyiségek (vagy ha elfogadhato,
egy megfelel§ ,szabvanyos helyiség”) fertStlenitésének mikrobioldgiai validdldsat a haszndlandé eszkozokkel, amely
utdn a helyiségek fertStlenitésére vonatkozd protokollt el lehet késziteni és az alapjdn kell a fert6tlenitést elvégezni.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsiokkentd intézkedések

Lasd a Meta SPC 3-ra vonatkozé "Altaldnos hasznalati utasitas” részt.

4.2.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Els6segélynytijtasi elSirdsok:

LENYELES ESETEN: Azonnal blitse ki a sz4jat! Amennyiben a sériilt képes nyelni, itassuk meg. TILOS hanytatni.
Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

HA BORRE KERUL: Mossa le a bort vizzel. Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHO-
Z[orvoshoz.

SZEMBE KERULES esetén: Oblitse le vizzel. Adott esetben, tivolitsa el a kontaktlencséket, ha az konnyen
megoldhaté, és folytassa az 6blitést néhdny percen 4t vizzel vagy a szem 6blitésére szolgdlé folyadékkal. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.

BELELEGZES ESETEN: Tiinetek jelentkezése esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ [orvoshoz.
Valoszindsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok:

- Sdlyos szemirritdciét okoz.

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a Meta SPC 3-ra vonatkoz6 "Altalénos hasznalati utasitas” részt.

4.2.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

3

Lsd a Meta SPC 3-ra vonatkoz6 ”Altalénos hasznélati utasitds” részt.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS () A META-SPC 3-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitdsok

5.2.  Kockdzatcsokkentd intézkedések
A diffazi6 alatt a helyiséget zdrva kell tartani és oda a belépés tilos! A kezelés sordn ne legyen jelen se ember se éllat.
A helyiségben minden olyan nyildst, rést (pl. ablak) a kezelést megel6zGen le kell zarni, ahol a kod kijuthat.

Biztositani sziikséges, hogy a koddel kezelt teriiletre valé bejutds az eljirds teljes idGtartama alatt figyelmeztet§
tablaval legyen megtiltva.

A kezelt teriiletekre nem szabad belépni, amig a hidrogén-peroxid koncentrdciéja nagyobb, mint 0,9 ppm
(1,25 mg/m’).

Kizardlag vészhelyzetben a foglalkozdsszert felhaszndlé a kovetkezd kotelezd egyéni védGeszkozt viselve beléphet a
helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid szintje 36 ppm (50 mg/m’) ald csokkent: az EN 14387 szerint vagy azzal
egyenértékii szabvany szerint osztdlyozott 40-es védelmi fokozatii (APF) 1égzésvédd felszerelést (RPE) (a 1égzésvédd
felszerelés tipusdt az engedély birtokosdnak kell megadnia a termékinformaciés dokumentumban) és megfelel§
védruhdzatot (az EN 374 eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékii védSkesztyti, az EN ISO 16321
eurdpai szabvany szerinti vagy azzal egyenértékii szemvédelem, tovabbd overal). A keszty(i és az overal anyagit az
engedély birtokosanak kell megadnia a termékinformaciés dokumentumban. Lasd a 6. szakaszt az EN szabvadnyok
teljes megnevezéséért.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 3
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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MérGeszkoz segitségével kell meggy6zGdni arrdl, hogy a hidrogén-peroxid koncentracidja 0,9 ppm ald (vagy ha a
vonatkozé nemzeti referenciaérték anndl alacsonyabb, akkor az ald) csokkent. A védéfelszerelést nem
visel§ személyek/allatok csak akkor térhetnek vissza a kezelt helyiségbe, ha a hidrogén-peroxid koncentricidja a
levegében 1,25 mg/m’® (0,9 ppm) vagy az alacsonyabb, vonatkoz6 nemzeti referenciaérték ald csokken.

Egyéni védGeszkozok:

Viseljen az EN ISO 16321-nek vagy azzal egyenértékdi eurdpai szabvanynak megfelels, vegyszerdlld
védGszemiiveget a termék keverése és a terméknek a kodképzd késziilékben (pl. Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog,
Nocomax vagy Nocomax Easy) kozvetleniil haszndlt csomagoldsbajtartilyba valé betoltése sordn.

5.3.  Viérhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkozo elGirdsok

A kezelés végén a fel nem hasznalt terméket és annak csomagoldsét a helyi el6irdsok alapjan kell drtalmatlanitani. A
kodképzében 1év6, a kodképzés sordn fel nem haszndlt termék a kommunalis szennyvizhdlézatba 6nthetd, vagy a
tragyatdroloba engedhetd a helyi elGirdsoktdl fiiggGen. Keriiljitk az egyedi szennyviztisztit berendezésbe torténd
kijutdsat.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

- Eltarthatdsdgi id6: 2 év (szobahSmérsékleten)

6. EGYEB INFORMACIOK
Az 5.2. szakaszban emlitett EN szabvanyok teljes megnevezését az alabbiakban soroljuk fel:
EN 374 - Védbkesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok ellen
ENISO 16321 - Munkahelyi szem- és arcvédelem.

EN 14387 - Légzésvéddk. Gazsziirs(k) és kombinalt sztir§(k). Kovetelmények, vizsgdlat, megjelolés

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 3-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi dsszetétele

Kereskedelmi név Nocolyse Food Forgalmazdsi teriilet: EU
Glosair 500 Forgalmazdsi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0029752-0007 1-3
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szam Tartalom (%)
Hidrogén-peroxid Hatbanyag 7722-84-1 231-765-0 7,9
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