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ACTE D'AUTORISATION
Nouvelle autorisation avec effet rétroactif a partir du 01/02/2017 et prolongation post-annexe
I

Vu l'avisdu Comité d'avis sur les produits biocides:

Le Ministre de I'Environnement décide:

81.Le produit biocide:

INTEROX SG-35 est autoriseé conformément a l'article 8982 du Réglement (UE) n°
528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a
disposition sur le marché et |'utilisation des produits biocides.

Cette autorisation reste valable jusgu'a la date ou votre demande d'autorisation est évaluée
en respectant les délais imposés par la Commission Européenne pour ce type de demande
et jusgu'au maximum 01/02/2020.

Sans préjudice des dispositions imposées par |a réglementation concernant les pesticides, la
composition, la forme, I'état physique du produit ainsi que ses propriétés chimiques et
physiques doivent étre conformes aux données declarées lors de l'introduction de la
demande.

82.Les dispositions imposées par |'article 36, 85 de I'arrété roya du 8 mai 2014 doivent
figurer sur |'étiquette:

Parmi celles-ci, celles reprises ci-dessous seront reproduites telles qu'elles figurent dans le
présent acte:

- Nom et adresse de la personne physique et morale qui a obtenu | autorisation:
SOLVAY CHEMICALSINTERNATIONAL
Numeéro BCE: 0406.804.736
Rue de Ransbeek 310
BE 1120 Neder-over-Heembeek
Numeéro de téléphone: +32 (0)2 2641796 (du responsable de la mise sur le marché)
- Appellation commerciale du produit: INTEROX SG-35
- Numéro d"autorisation: 14617B
- Utilisateur(s) autorisé(s):

o Uniquement pour les professionnels
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- Circuit :
o Circuit restreint
- But visé par I'emploi du produit:

Sporicide
Fongicide
Bactéricide
Virucide
Levuricide

O O O O O

Forme sous laquelle le produit est présenté:

o AL - autresliquides destinés a étre utilisés sans dilutions

Emballages autorisés:

Boite (en carton) 5.0 kg
Boite (en carton) 2.5 kg
Boite (en carton) 23.0 kg

- Nom et teneur de chaque principe actif:

| Peroxyde d'hydrogene (CAS 7722-84-1): 35.0%

- Typede produit et usage en vue duquel le produit est autorisé:

2 Désinfectants et produits algicides non destinés a I'application directe sur des étres
humains ou des animaux
Désinfectant utilise exclusivement en systéme fermeé pour
- le conditionnement aseptique : désinfection d'emballages pharmaceutiques et
décontamination/désinfection d'éguipement pharmaceutique ;
- la production pharmaceutique et les Services de Santé : décontamination/désinfection
de surfaces ou d'enceintes fermées ou d'autres objets inanimés ;
- la décontamination/désinfection de surfaces en hygiene publique ou industrielle.

- Datelimitedutilisation: (Date de production + 2 ans)

- Pictogrammes de danger, mention d'avertissement et mentions de danger selon
CLP-SGH:
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Code Pictogramme Pictogramme
SGHO05

SGHO7

Mention d'avertissement: Danger

CodeH Description H

H302 Nocif en cas d'ingestion

H315 Provogue uneirritation cutanée

H318 Provoque des |ésions oculaires graves
H332 Nocif par inhalation

H335 Peut irriter les voies respiratoires

83.Le contenu du mode d'emploi doit ére conforme a ce qui est repris ci-dessous. Toutefois il

n'y a pas d'obligation de reprendre toutes | es applications.

- Mode d'emploi:

* Acte préparatoire: Les surfaces a désinfecter doivent étre préalablement nettoyées et
rincées.

* Maniére dutiliser: Le produit INTEROX SG-35 est typiquement appliqué par
vaporisation, nébulisation ou sous forme d'aérosol. Le produit INTEROX SG-35 est utilisé
directement dans la machine et remplacé de maniére continue.

A. Pour la décontamination de surfaces, enceintes ou objets inanimés en milieu industriel,
commercial, médical ou dans les collectivités, y compris la production pharmaceutique et
les hdpitaux : boites a gants, isolateurs, éléments de connexion, RABS (Restricted Access
Barrier System) etc.
B. Pour I'emballage aseptique dans la production pharmaceutique: décontamination des
surfaces d'emballage (capuchons flip-flacons, etc.) et des équipements.

* Dose prescrite: Le produit est dosé dans I'appareil pour un temps d'exposition des 20
minutes (Phase de désinfection) minimum.

Lors de l'utilisation de ce produit, un équipement de protection personnel doit étre utilisé.
Le produit INTEROX® SG 35 doit étre dosé conformément aux instructions des fabricants
d'égquipements pour atteindre le niveau de décontamination souhaité, puis I'enceinte ou I'
équipement doit étre aéré pour éliminer le peroxyde d'hydrogéne jusqu'a ce que la
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concentration résiduelle dans |'atmosphére soit inférieure a la valeur limite d'exposition
(OEL-TWA) ou valeur moyenne d'exposition (typiquement &It;0,5 ppm) et que les
surfaces soient seches.

Ladésinfection doit avoir lieu hors présence humaine dans des |ocaux/enceintes fermés.
Apreés le traitement, une personne peut pénétrer dans la piéce/enceinte seulement s :
- la concentration résiduelle dans I'atmosphere est inférieure a la valeur limite
d'exposition ou valeur moyenne d'exposition (voir sous-rubrique 8.1 de la fiche de
données de sécurité) (typiquement &I1t;0.5 ppm).
- et si les surfaces sont séches.
Si une personne doit pénétrer dans la piéce/enceinte avant que la concentration résiduelle
dans I'atmosphere soit inférieure a la valeur limite d'exposition ou soit inférieur ala valeur
moyenne d'exposition (typiquement &It;0.5 ppm), la personne doit porter des équipements
de protection individuelle appropriés.

- Organismes cibles validés

Virus

Pseudomonas aeruginosa
E.coli

Bactéries

Enterococcus hirae
Saphylococcus aureus
Bacillus subtilis
Geobacillus stearothermophilus
Candida albicans
Aspergillus niger

Spores

Adenovirustype 5
Poliovirus type 1

O OO O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOo

84 .Fabricant du produit biocide et fabricant de chague substance active:

- Fabricant INTEROX SG-35:
SOLVAY CHEMIEB.V.B.V., NL

- Fabricant Peroxyde d'hydrogene (CAS 7722-84-1).
SOLVAY CHEMIEB.V.B.V., NL

85.Conditions particuliéres imposées ala commercialisation et al” utilisation du produit:

- L'information visé al'article 17(1) du Reglement (CE) n° 1272/2008 doit étre conforme
aux dispositions de I'article 2 de I'AR du 7 septembre 2012.

a7 .be




SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement

Direction générale Environnement

EUROSTATION ?Bloc Il

.. Place Victor Horta, 40 bte 15
B ? 1060 BRUXELLES

- La fiche de données de sécurité telle que visée a l'article 31 du Reglement (CE) n°
1907/2006 doit étre conforme aux dispositions de l'article 3 de I'AR du 7 septembre
2012.

- L'éiquette, la fiche de données de securité et la notice doivent étre conformes aux
données figurant sur cet acte d autorisation et tombent sous la responsabilité du
détenteur de |”autorisation.

- Le produit reste autorisé pour autant que les chiffres de vente soient déclarés
conformément aux dispositions de I'article 39 de I'AR du 8/5/2014 et que la cotisation
annuelle y afférente soit payée conformément al'article 7 de I’AR du 13/11/2011.

- Pour rappdl, la déclaration de votre produit au Centre Antipoisons est obligatoire
conformément a l'article 40 de I'AR du 8/05/2014. Pour plus d'information, veuillez
consulter le site du Centre Antipoisons (www.poisoncentre.be).

86.Classification du produit:

- Classe de danger et catégorie de danger selon CLP-SGH:

CodeH Classe et catégorie

H318 Lésion oculaire grave/irritation oculaire - catégorie 1

H302 Toxicité aigué (oral) - catégorie 4

H335 Toxicité spécifique pour certains organes cibles

(exposition unique) - catégorie 3

H332 Toxicité aigué (inhalation) - catégorie 4

H315 Corrosion cutanée/irritation cutanée - catégorie 2
§7.Score du produit:

Conformément aux dispositions de l'article 7, 82 de I'AR du 13/11/2011 fixant les
rétributions et cotisations dues au Fonds budgétaire des matiéres premiéres et des produits,
le score suivant a été attribué au produit biocide en vue des calculs de la cotisation
annuelle: 2,0

88.Conditions particuliéres au circuit restreint:

Conformément a l'article 43 de I'AR du 8 mai 2014 relatif a la mise a disposition sur le
marché et a I'utilisation des produits biocides, ce produit ne peut étre mis a disposition sur
le marché que par un vendeur qui est enregistré conformément a l'article 47 du méme AR,
et utilisé que par un utilisateur qui est enregistré conformément al'article 48 du méme AR.
Ils doivent, a tout moment, lorsqu'ils sont en possession de ce produit, satisfaire aux
conditions indiquées dans ce paragraphe.

- Stockage et transport:

Toute activité doit étre permise conformément aux dispositions réglementaires applicables
Respect des
1) dispositions |égales et réglementaires régional es applicables; et
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2) conditions imposées, dans le permis d'environnement, par |'autorité délivrant le
permis en matiére de stockage et de transport des substances et produits dangereux.

- Conditions d'usage:

Catégorie Condition Description Norme EN
Respiration Appareil de Lorsque la piece/enceinte | Autre
respiration traitée doit étre pénétrée
avant que la concentration
résiduelle dans I’
atmosphere soit inférieure
alavaleur limited'
exposition ou valeur
moyenne d'exposition
(typiquement &It; 0.5
ppm) - Respirateur avec
un filtreagaz (EN 141) -
Type de Filtre
recommandé: ABEK-P2

Y eux Lunettes de Des lunettes de protection | EN 166:2001
protection résistant aux produits
chimiques.

Mains Gants Matériaux: PVC, EN 374-1:2003
Caoutchouc Naturel,
caoutchouc butyle,
Caoutchouc nitrile.
Corps Autre Lorsque la piece/enceinte | /
traitée doit étre pénétrée
avant que la concentration
résiduelle dans|'
atmosphére soit inférieure
alavaleur limited'
exposition ou valeur
moyenne d'exposition
(typiquement &It; 0.5
ppm) - Vétements
étanches et résistant aux
produits chimiques.

Bruxelles,

Nouvelle autorisation avec effet rétroactif a partir du 01/02/2017 et prolongation post-annexe
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POUR LE MINISTRE DE L'ENVIRONNEMENT,

Celhoofd cel biociden - Chef de cellule de la cellule biocides
Lucrece Louis

19/01/2018 15:49:39
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