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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/2183 DER KOMMISSION
vom 18. Oktober 2023

zur Erteilung einer Unionszulassung fiir die Biozidproduktfamilie ,Evonik’s Hydrogen Peroxide
Product Family” gemif der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des
Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 44 Absatz 5
Unterabsatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)~ Am 20. Januar 2017 reichte die Evonik Operations GmbH bei der Europaischen Chemikalienagentur (im Folgenden
,2Agentur) einen Antrag gemdff Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zur Erteilung einer
Unionszulassung fir die Biozidproduktfamilie mit der Bezeichnung ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family*
der Produktarten 2 und 4 gemif der Beschreibung in Anhang V der genannten Verordnung ein und legte eine
schriftliche Bestatigung dafiir vor, dass sich die zustindige Behorde der Niederlande bereit erklért hatte, den Antrag
zu bewerten. Der Antrag wurde mit der Nummer BC-UE029056-42 in das Register fiir Biozidprodukte eingetragen.

(2)  Die Produktfamilie ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family“ enthélt den Wirkstoff Wasserstoffperoxid, der in
der in Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 genannten Unionsliste genehmigter Wirkstoffe fiir die
Produktarten 2 und 4 aufgefiihrt ist.

(3)  Am 7. Januar 2022 iibermittelte die bewertende zustindige Behorde gemif Artikel 44 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 der Agentur einen Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen zu ihrer Bewertung.

(4)  Am 5. Juli 2022 tbermittelte die Agentur der Kommission gemifs Artikel 44 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 ihre Stellungnahme () mit dem Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften der ,Evonik’s
Hydrogen Peroxide Product Family“ und dem endgiiltigen Bewertungsbericht fiir die Biozidproduktfamilie.

(5) In der Stellungnahme wird der Schluss gezogen, dass die ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family“ eine
Biozidproduktfamilie gemifs Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe s der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ist, dass eine
Unionszulassung gemifS Artikel 42 Absatz 1 der genannten Verordnung erteilt werden kann und dass die Biozidpro-
duktfamilie bei Ubereinstimmung mit dem Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts die
Bedingungen gemif8 Artikel 19 Absitze 1 und 6 der genannten Verordnung erfiillt.

(6)  Am 19. Juli 2022 tbermittelte die Agentur der Kommission gemifl Artikel 44 Absatz 4 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 den Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften in allen Amtssprachen der
Union.

(7)  Die Kommission schlieft sich der Stellungnahme der Agentur an und hilt es daher fiir angezeigt, eine
Unionszulassung fiir die Biozidproduktfamilie ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family” zu erteilen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.
() Stellungnahme der Europdischen Chemikalienagentur vom 14. Juni 2022 zur Unionszulassung fiir die ,Evonik’s Hydrogen Peroxide
Product Family* (ECHA/BPC[343/2022), https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Evonik Operations GmbH erhilt eine Unionszulassung fir die Biozidproduktfamilie ,Evonik’s Hydrogen Peroxide Family*
mit der Zulassungsnummer EU-0028964-0000 fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung der Biozidproduktfamilie
gemif der im Anhang enthaltenen Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften.

Die Unionszulassung gilt vom 8. November 2023 bis zum 31. Oktober 2033.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 18. Oktober 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Zusammenfassung der Eigenschaften einer Biozidproduktfamilie
Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

Produktart 2 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei
Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Produktart 4 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
Zulassungsnummer: EU-0028964-0000

R4BP-Assetnummer: EU-0028964-0000

TEIL I
ERSTE INFORMATIONSEBENE

1. ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Familienname

Name Evonik’s Hydrogen Peroxide Product Family

1.2.  Produktart(en)

Produktart(en) PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel,
die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und
Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich
(Desinfektionsmittel)

1.3.  Zulassungsinhaber

Name und Anschrift des Name Evonik Operations GmbH

Zulassungsinhabers Anschrift | Rellinghauser Strale 1-11, 45128 Essen Deutschland
Zulassungsnummer EU-0028964-0000

R4BP-Assetnummer EU-0028964-0000

Datum der Zulassung 8. November 2023

Ablauf der Zulassung 31. Oktober 2033

1.4. Hersteller der Biozidprodukte

Name des Herstellers Evonik Antwerpen NV
Anschrift des Herstellers Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgien
Standort der Produktionsstitten Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgien
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Name des Herstellers

Evonik Operations GmbH

Anschrift des Herstellers

Rellinghauser Strafe 1-11, 45128 Essen Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Deutschland

Name des Herstellers

Evonik Peroxid GmbH

Anschrift des Herstellers

Industriestrafle 1, 9721 Weilenstein Osterreich

Standort der Produktionsstitten

Industriestrafe 1, 9721 Weilenstein Osterreich

Name des Herstellers

Evonik Peroxide Netherlands BV

Anschrift des Herstellers

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam Niederlande

Standort der Produktionsstitten

Oosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Niederlande

Name des Herstellers

Brenntag Schweizerhall AG

Anschrift des Herstellers

Elsisserstrasse 231, 4013 Basel Schweiz

Standort der Produktionsstitten

Route Industrielle 10, 1580 Avenches Schweiz
C/O Infrapark, Baselland, Rothausstrasse 61, 4132 Muttenz
Schweiz

Name des Herstellers

Brenntag Nordic A[S

Anschrift des Herstellers

Borupvang 5B, DK-2750 Ballerup Danemark

Standort der Produktionsstitten

Strandgade 35“ 7100 Vejle Ddnemark

Name des Herstellers

Brenntag GmbH

Anschrift des Herstellers

Messeallee 11, 45131 Essen Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Am Rohrenwerk 46, 47259 Duisburg Deutschland
Boschstrafle 3, 08371 Glauchau Deutschland
Hannoversche Str. 40, 21079 Hamburg Deutschland
Dieselstrafle 5, 74076 Heilbron Deutschland
Merkurstrafle 47, 67663 Kaiserslautern Deutschland
Am Fieseler Werk 9, 34253 Lohfelden Deutschland

Name des Herstellers

Brenntag CEE GmbH

Anschrift des Herstellers

Linke Wienzeile 152, 1060 Wien Osterreich

Standort der Produktionsstitten

Bahnstrafle 13, 2353 Guntramsdorf Osterreich
Fabrikstrale 4-6, 8111 ]udendqrf Osterreich
Rubensstrafle 48, 4050 Traun Osterreich
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Name des Herstellers

Brenntag Slovakia s. r. o.

Anschrift des Herstellers

Glejovka, 902 03 Pezinok Slowakei

Standort der Produktionsstitten

Glejovka 15, 902 03 Pezinok Slowakei
Priboj 558, 976 13 Slovenskd Lupca Slowakei
Juzna Trieda 72, 042 85 Kosice Slowakei

Name des Herstellers

Brenntag S.p.A.

Anschrift des Herstellers

Via Cusago, 150/4, 20153 Milano Italien

Standort der Produktionsstitten

Via San Carlo Borromeo, 24040 Levate Italien

Via Galliera 6/2, 40010 Bentivoglio Italien

Via del Cimitero 6, 80030 Castello di Cisterna Italien
Strada Provinciale di Bonifica 34-36, 65010 Villanova di
Cepagatti Italien

Via Provinciale per Bitetto, 70027 Palo del Colle Italien
Via Paduni, 03012 Anagni Italien

Name des Herstellers

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Anschrift des Herstellers

Jozefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polen

Standort der Produktionsstitten

J6zefa Bema 21, 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polen
Kwasowa 5, 95-100 Zgierz Polen

Przemystowa 2, 62-080 Jankowice Polen
Towarowa 9, 05-530 Gdra Kalwaria Polen

Name des Herstellers

Brenntag Lietuva UAB

Anschrift des Herstellers

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Litauen

Standort der Produktionsstitten

Palemono g. 171D, 52107 Kaunas Litauen

Name des Herstellers

Brenntag Hungdria Kft.

Anschrift des Herstellers

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Ungarn

Standort der Produktionsstitten

Banyalég u. 45, 1225 Budapest Ungarn

Name des Herstellers

S.C. Brenntag S.R.L.

Anschrift des Herstellers

Garii Street 1, 077040 Chiajna Ruménien

Standort der Produktionsstitten

Garii Street 1, 077040 Chiajna Ruméanien

Name des Herstellers

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Anschrift des Herstellers

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Kroatien

Standort der Produktionsstitten

Radnicka cesta 173p, 10000 Zagreb Kroatien
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Name des Herstellers

Brenntag Bulgaria EOOD

Anschrift des Herstellers

j-k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgarien

Standort der Produktionsstitten

j-k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1, 1582 Sofia Bulgarien

Name des Herstellers

OQEMA S.PA.

Anschrift des Herstellers

Via Roggia Bartolomea 7, 20090 Assago Italien

Standort der Produktionsstitten

VIA TORTONA 73, 27055 Rivanazzano Italien

Name des Herstellers

Breustedt Chemie BV

Anschrift des Herstellers

[Jsseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Niederlande

Standort der Produktionsstitten

[Jsseldijk 28, 7325 WZ Apeldoorn Niederlande

Name des Herstellers

BEAUSEIGNEUR SAS

Anschrift des Herstellers

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Frankreich

Standort der Produktionsstitten

6, Rue André Viellard, 90140 Froidefontaine Frankreich

Name des Herstellers

Staub & Co. — Silbermann GmbH

Anschrift des Herstellers

Ostendstrafse 124, 90482 Niirnberg Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Industriestrafe 3, 6456 Gablingen Deutschland

Name des Herstellers

Moller GmbH & Co. KG

Anschrift des Herstellers

Biirgerkamp 1, 48565 Steinfurt Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Biirgerkamp 1, 48565 48565 Deutschland

Name des Herstellers

Hiffner GmbH & Co. KG

Anschrift des Herstellers

Friedrichstraf8e 3, 71679 Asperg Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Friedrichstraf8e 3, 71679 Asperg Deutschland

Name des Herstellers

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Anschrift des Herstellers

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Spanien

Standort der Produktionsstitten

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Spanien
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Name des Herstellers

Gaches Chimie

Anschrift des Herstellers

17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Frankreich

Standort der Produktionsstitten

2 Chemin de la Scierie, 64150 Os-Marsillon Frankreich
17 avenue de la Gare, 31750 Escalquens Frankreich

1.5. Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff

Wasserstoffperoxid

Name des Herstellers

Evonik Antwerpen NV

Anschrift des Herstellers

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgien

Standort der Produktionsstitten

Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerpen Belgien

Wirkstoff

Wasserstoffperoxid

Name des Herstellers

Evonik Operation GmbH

Anschrift des Herstellers

Rellinghauser Straffe 1-11, 45128 Essen Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Untere Kanalstr. 3, 79618 Rheinfelden Deutschland

Wirkstoff

Wasserstoffperoxid

Name des Herstellers

Evonik Peroxid GmbH

Anschrift des Herstellers

Industriestrafte 1, 9721 Weilenstein Osterreich

Standort der Produktionsstitten

Industriestrafle 1, 9721 Weilenstein Osterreich

Wirkstoff

Wasserstoffperoxid

Name des Herstellers

Evonik Peroxide Netherlands BV

Anschrift des Herstellers

Hettenheuvelweg 37/39, 1101 BM Amsterdam Niederlande

Standort der Produktionsstitten

Qosterhorn 14, 9936 HD Farmsum Niederlande

Wirkstoff

Wasserstoffperoxid

Name des Herstellers

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Anschrift des Herstellers

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Spanien

Standort der Produktionsstitten

C/Afueras s/h., 50784 La Zaida Spanien
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2. ZUSAMMENSETZUNG UND FORMULIERUNG DER PRODUKTFAMILIE

2.1. Informationen zur quantitativen und qualitativen Zusammensetzung der Produktfamilie

[UPAC- Gehalt (%)

. Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min Max

Trivialname

Wasserstoffperoxid Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9

2.2.  Art(en) der Formulierung

Formulierung(en) SL — Losliches Konzentrat

TEIL II

ZWEITE INFORMATIONSEBENE — META-SPC(S)

META-SPC 1
1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator OXTERIL® Group 1

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-1

1.3.  Produktart(en)

Produktart(en) PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel,
die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und
Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich
(Desinfektionsmittel)

2. META-SPC 1 ZUSAMMENSETZUNG

2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 1

[UPAC- Gehalt (%)

. Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min Max

Trivialname

Wasserstoffperoxid Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9
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2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 1

Formulierung(en)

SL — Losliches Konzentrat

3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 1

Gefahrenhinweise

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenschéden.

Kann die Atemwege reizen.
Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise

Einatmen von Dampf vermeiden.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Schutzbrille/Gesichtsschutz. tragen.
BEI VERSCHLUCKEN:Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM]/
Arzt|Arztin anrufen.

Mund ausspiilen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:Mit viel Wasser/Seife waschen.

BEI EINATMEN:Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM|/Arzt/Arztin anrufen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
Weiter ausspiilen.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM|/Arzt/Arztin anrufen.

Bei Hautreizung:Arztlichen Rat einholen.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Behilter dicht verschlossen
halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt in Ubereinstimmung mit den drtlichen Erfordernissen zufithren.
Behilter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Erfordernissen zufithren.
Von Hitze, heiflen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Von Kleidung und anderen brennbaren Materialien fernhalten.

Bei Brand:Wasser zum Loschen verwenden.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 1

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 1

Verwendung # 1 — Flichendesinfektion durch das Verfahren mit verdampftem Wasserstoffperoxid (VHP)

Art des Produkts

PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur
eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind
(Desinfektionsmittel)
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Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen

Verwendung
Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von trockenen Oberflichen und Geriten in
Krankenhauszimmern, Laboren und anderen geschlossenen Rdumen, die
nicht mit Lebens- und Futtermitteln in Berithrung kommen.
Anwendungsmethode(n) Methode: Verdampfen

Detaillierte Beschreibung:
Automatische Desinfektion mittels verdampftem Wasserstoffperoxid,
erzeugt mit Hilfe eines VHP-Generators.

Hauptmerkmale eines VHP-Generators

Diftusionsprinzip: Verdampfung, Desinfektion mit gasformigem
Wasserstoffperoxid

Raum-Volumen: 30-150 m’

Produktkonzentration: 3 120 mg/m’. Relative Luftfeuchtigkeit: 40-80 %
Temperatur: Raumtemperatur

Anwendungsrate(n) und Héufigkeit | Aufwandmenge: Das gebrauchsfertige Produkt sollte in einer
Wasserstoffperoxidkonzentration von 1 092 mg/m’ (780 ppm) durch den
VHP-Generator angewendet werden.

Verdiinnung (%): Nicht zutreffend.
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Kontaktzeit: Mindestens 4 Stunden.
Haufigkeit: tdglich/bei Bedarf
Maximal 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1000 Liter
HDPE ISO Tank 20m’

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die zu desinfizierende Fliche wird fiir die Dekontamination vorbereitet, indem stehende Fliissigkeit entfernt und
sichtbarer Schmutz abgewischt wird. Reinigen Sie den Bereich vor der Desinfektion. Schranktiiren sollten getffnet,
Oberflidchen abgetrocknet und Nassbereiche (wie Waschbecken und Toilettenschiisseln) mit geeigneten Alternativ-
produkten desinfiziert werden.

Speziell geschulte Fachkrifte ersetzen den Deckel der versiegelten Verpackung durch einen Spezialdeckel, der ein
Entgasungsventil und einen Schnellanschluss hat. Der Schnellanschluss wird an ein Rohr angeschlossen, das mit
dem VHP-Generator verbunden ist. Versiegeln Sie den geschlossenen Raum oder das Zimmer und stellen Sie sicher,
dass der Zugang zu dem mit Dampf behandelten Bereich wahrend des gesamten Vorgangs verwehrt bleibt.

Raumvolumen von 30 m’ bis 150 m>.
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Die Diffusionsgeschwindigkeit kann zwischen 1,5 und 20 g Produkt/Minute variieren.
Starttemperatur 20 °C, + 2 °C.
Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 40 und 80 %.

Wihrend des Desinfektionszyklus stellt der VHP-Generator die Wasserstoffperoxid-Konzentration auf den effektiven
Wert von 1092 mg/m’® (780 ppm) ein und hilt sie mindestens 4 Stunden lang auf diesem Wert. Die
Wasserstoffperoxid-Konzentration wird wihrend der Desinfektion iiberwacht. Nach der Desinfektion ist die
Beluiftung des versiegelten Bereichs erforderlich, um die Wasserstoffperoxidkonzentration unter 1,25 mg/m* oder
einen niedrigeren relevanten nationalen Referenzwert zu senken, bevor der Bereich betreten wird. Dieser Schritt
kann schnell erfolgen, aber auch mehrere Stunden dauern, sodass der gesamte Dekontaminationszyklus 5 bis 8
Stunden dauert.

Der Anwender muss stets eine mikrobiologische Validierung der Desinfektion in den zu desinfizierenden Rdumen
(oder gegebenenfalls in einem geeigneten ’Standardraum’) mit den zu verwendenden Geridten durchfithren,
worauthin ein Protokoll zur Desinfektion dieser Rdume erstellt und anschliefend angewendet werden kann. Falls
Methoden zur chemischen Uberwachung des Wirkstoffs in der Luft oder auf Oberflichen zur Verfiigung stehen, so
sollte neben der biologischen Validierung auch eine chemische Validierung durchgefiihrt werden, zum Beispiel mit
Teststreifen oder mit einem Gerdt, das ppm Wasserstoffperoxid in der Luft misst.

Sollte es sich um einen 'Standardraum* handeln, fiir den ein Protokoll vorliegt, so kann sich die Validierung auf eine
chemische Validierung beschranken.

. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille gemaf§ Europaischer Norm
EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe gemifS
Europiischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Schutzmaske und Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Wihrend der Behandlung darf der betroffene Bereich nicht betreten werden. Wihrend der Beliiftungsphase und vor
der Freigabe des erneuten Betretens des behandelten Bereichs ist zum Beispiel mit Teststreifen zu priifen, ob die
Wasserstoffperoxidkonzentration unter 1,25 mg/m* bzw. unter einem entsprechenden niedrigeren nationalen
Referenzwert liegt. Bei laufendem VHP-Generator oder bei Fehlfunktionen darf der Raum nur mit einem
chemikalienfesten Schutzanzug und Atemschutz (APF = 10) betreten werden, sofern die Wasserstoffperoxidkon-
zentration bei oder unter 12,5 mg/m’ liegt. Die Angaben auf dem Etikett beachten.

. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmalnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siche Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siehe
Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.2.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 2

Verwendung # 2 — Flichendesinfektion durch das Verfahren mit verdampftem Wasserstoffperoxid (VHP)

4.2.1.

Art des Produkts

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich
Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich

Innen-
Trockene Oberflichen in Lebens- und Futtermittelbereichen und anderen
geschlossenen Raumen

Anwendungsmethode(n)

Methode: Verdampfen

Detaillierte Beschreibung:
Automatische Desinfektion mittels verdampftem Wasserstoffperoxid,
erzeugt mit Hilfe eines VHP-Generators.

Hauptmerkmale eines VHP-Generators

Diffusionsprinzip: Verdampfung, Desinfektion mit gasf6rmigem
Wasserstoffperoxid

Raum-Volumen: 30-150 m’

Produktkonzentration: 3 120 mg/m’.

Relative Luftfeuchtigkeit: 40-80 %

Temperatur: Raumtemperatur

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Das gebrauchsfertige Produkt sollte in einer
Wasserstoffperoxidkonzentration von 1 092 mg/m’ (780 ppm) durch den
VHP-Generator angewendet werden.

Verdiinnung (%): Nicht zutreffend.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Kontaktzeit: Mindestens 4 Stunden.
Haufigkeit: tdglich/bei Bedarf
Maximal 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n)

berufsmafSiger Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter

HDPE-Behilter 1 000 Liter

HDPE ISO Tank 20m’

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die zu desinfizierende Fliche wird fiir die Dekontamination vorbereitet, indem stehende Fliissigkeit entfernt und
sichtbarer Schmutz abgewischt wird. Reinigen Sie den Bereich vor der Desinfektion. Schranktiiren sollten getffnet,
Oberflichen abgetrocknet und Nassbereiche (wie Waschbecken und Toilettenschiisseln) mit geeigneten Alternativ-

produkten desinfiziert werden.

12/45
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Speziell geschulte Fachkrifte ersetzen den Deckel der versiegelten Verpackung durch einen Spezialdeckel, der ein
Entgasungsventil und einen Schnellanschluss hat. Der Schnellanschluss wird an ein Rohr angeschlossen, das mit
dem VHP-Generator verbunden ist. Versiegeln Sie den geschlossenen Raum oder das Zimmer und stellen Sie sicher,
dass der Zugang zu dem mit Dampf behandelten Bereich wihrend des gesamten Vorgangs verwehrt bleibt.

Raumvolumen von 30 m’ bis 150 m’.

Die Diffusionsgeschwindigkeit kann zwischen 1,5 und 20 g Produkt/Minute variieren.
Starttemperatur 20 °C, + 2 °C.

Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 40 und 80 %.

Wihrend des Desinfektionszyklus stellt der VHP-Generator die Wasserstoffperoxid-Konzentration auf den effektiven
Wert von 1092 mg/m® (780 ppm) ein und hilt sie mindestens 4 Stunden lang auf diesem Wert. Die
Wasserstoffperoxid-Konzentration wird wihrend der Desinfektion tiberwacht. Nach der Desinfektion ist die
Beliiftung des versiegelten Bereichs erforderlich, um die Wasserstoffperoxidkonzentration unter 1,25 mg/m’ oder
einen niedrigeren relevanten nationalen Referenzwert zu senken, bevor der Bereich betreten wird. Dieser Schritt
kann schnell erfolgen, aber auch mehrere Stunden dauern, sodass der gesamte Dekontaminationszyklus 5 bis 8
Stunden dauert.

Der Anwender muss stets eine mikrobiologische Validierung der Desinfektion in den zu desinfizierenden Rdumen
(oder gegebenenfalls in einem geeigneten ’Standardraum’) mit den zu verwendenden Gerdten durchfithren,
woraufhin ein Protokoll zur Desinfektion dieser Rdume erstellt und anschlieend angewendet werden kann. Falls
Methoden zur chemischen Uberwachung des Wirkstoffs in der Luft oder auf Oberflichen zur Verfiigung stehen, so
sollte neben der biologischen Validierung auch eine chemische Validierung durchgefiihrt werden, zum Beispiel mit
Teststreifen oder mit einem Gerdt, das ppm Wasserstoffperoxid in der Luft misst.

Sollte es sich um einen "Standardraum* handeln, fir den ein Protokoll vorliegt, so kann sich die Validierung auf eine
chemische Validierung beschrinken.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille gemaf§ Europaischer Norm
EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe gemifS
Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Schutzmaske und Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Wihrend der Behandlung darf der betroffene Bereich nicht betreten werden. Wahrend der Beliiftungsphase und vor
der Freigabe des erneuten Betretens des behandelten Bereichs ist zum Beispiel mit Teststreifen zu priifen, ob die
Wasserstoffperoxidkonzentration unter 1,25 mg/m’ bzw. unter einem entsprechenden niedrigeren nationalen
Referenzwert liegt. Bei laufendem VHP-Generator oder bei Fehlfunktionen darf der Raum nur mit einem
chemikalienfesten Schutzanzug und Atemschutz (APF = 10) betreten werden, sofern die Wasserstoffperoxidkon-
zentration bei oder unter 12,5 mg/m’ liegt. Die Angaben auf dem Etikett beachten.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.3.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 3

Verwendung # 3 — Aseptische Verpackung in der Lebens- und Futtermittelindustrie

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Bakterielle Sporen
Trivialname: Bakterielle Sporen
Entwicklungsstadium: Bakteriensporen

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion von Lebensmittelverpackungsmaterial in geschlossenen
aseptischen Verpackungssystemen durch verspriihtes oder vernebeltes
Produkt.

Anwendungsmethode(n) Methode: Sprithen oder Vernebeln

Detaillierte Beschreibung:
Automatisches Sprithen oder Vernebeln in geschlossenen Systemen.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 35 % (w/w)
Wasserstoffperoxid. Produktkonzentration in heifSer Luft: 10,83 g/kg

Verdiinnung (%): Zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und
Bakteriensporen sollte das Produkt auf 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid
verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt, das 49,9 % (w/|w)
Wasserstoffperoxid enthalt: 700 ml Produkt in 357 ml Wasser geben, um
eine Verdiinnung von 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Automatisierte chemothermische Desinfektionsverfahren.
Temperatur mindestens 100 °C

Kontaktzeit: mindestens 5,5 Sekunden

Anwenderkategorie(n) berufsmafiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m’

4.3.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die aseptischen Abfiillsysteme basieren auf dem Prinzip der aseptischen Formung eines Schlauches aus sterilisierten
Verpackungsmaterial, der kontinuierlich mit einem kommerziell sterilen fliissigen Lebensmittel befiillt und
anschliefend quer zur Beutelbildung versiegelt wird, der dann in die endgiiltige Verpackungsform gefaltet wird. Das
Verpackungsmaterial wird entweder in Form von (Folien-)Rollen oder in Form von vorgeformten Packungen,
Bechern und Flaschen an die aseptische Abfullmaschine geliefert. Dann wird 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid
schrittweise iiber eine Diise auf das Verpackungsmaterial gespritht oder vernebelt. Anschliefend wird das
iiberschiissige Wasserstoffperoxid in mehreren Schritten mit steriler Heifluft verdampft.

14[45 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.4.

Je nach Grofle der Verpackung wird eine Menge von 0,1-1 ml 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid iiber eine Diise
verspritht oder nach und nach vernebelt.

Temperatur mindestens 100 °C
Kontaktzeit: mindestens 5,5 Sekunden

Zum Beispiel fur ein Produkt, das 49,9 % (w/w) Wasserstoffperoxid enthdlt: 700 ml Produkt in 357 ml Wasser
geben, um eine Verdiinnung von 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen.

Der Benutzer muss stets eine mikrobiologische Validierung der Desinfektion durchfiihren, nach der ein Protokoll fiir
die Desinfektion dieser Verpackung/dieses Systems erstellt und anschlieBend verwendet werden kann.

. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung fur den Umgang mit konzentrierten Losungen beim Misch- und Ladevorgang:
Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die
Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils
gleichwertigen Norm, sowie Schutzmaske und Atemschutz (zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Bei der
Anwendung: chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Europidischer Norm EN 374, chemikalienfeste
Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer Norm EN 16321
oder gleichwertige Schutzmaske. Bei der Wartung: chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Europiischer Norm
EN 374, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, Chemikalien-Schutzbrille entsprechend
Europdischer Norm EN 16321 oder gleichwertige Schutzmaske sowie Schutzmaske und Atemschutz (zugewiesener
Schutzfaktor (APF) = 4); Besprithen mit Wasser fiir ca. 10 Sekunden vor dem Offnen der Maschine. Die Gebrauchs-
anweisung der Abfillstation gibt vor, dass der Beladevorgang in kithler und gut beliifteter Umgebung stattfinden
muss. Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall in der Produktinformation
angeben. Die Angaben auf dem Etikett beachten. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen
genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siehe
Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 4

Verwendung # 4 — Desinfektion des Trinkwasser-Verteilungssystems durch Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich
(Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung der -
zugelassenen Verwendung

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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4.4.1.

4.4.2.

Zielorganismen (einschlieflich Entwicklungsphase) | wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich Innen-
Reinigung und Desinfektion von Trinkwasser-Verteilungs-
und Speicheranlagen

Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)

Detaillierte Beschreibung:
Desinfektion der Innenflichen von geschlossenen Systemen
durch Reinigung vor Ort (CIP)

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von
Bakterien, Hefen und Pilzen auf 4,7 % (w/w)
Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein
Produkt mit 35 % (w|w) Wasserstoffperoxid: 114 ml Produkt
zu 819 ml Wasser hinzufiigen, um eine Verdiinnung von
4,7 % (w|w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei Produkten
mit unterschiedlichen Konzentrationen von
Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden
Haufigkeit: T4glich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpackungsmaterial Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter

HDPE-Behilter 1 000 Liter

HDPE ISO Tank 20m’

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

CIP (Reinigung vor Ort): Vor der Desinfektion reinigen (entfernen Sie alle Ablagerungen und Verschmutzungen
durch eine Vorspiilung oder vorheriges Abkratzen und, falls erforderlich, durch eine Voreinweichbehandlung).
Lassen Sie das verdiinnte Produkt unter erhohten Turbulenzen und Strémungsgeschwindigkeit durch das System
zirkulieren. Nach 3 Stunden Kontaktzeit sind die Rohrleitungen und Tanks mit Wasser zu spiilen, bevor sie wieder
mit Trinkwasser gefiillt werden. Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilzen auf 4,7 %
(w|w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid:
114 ml Produkt zu 819 ml Wasser hinzufiigen, um eine Verdiinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoftperoxid zu
erhalten. Bei Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte
entsprechend angepasst werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.
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4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beluiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 5

Verwendung # 5 — Desinfektion von nichtporésen harten Oberflichen und Geriten durch Eintauchen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich Innen-
Equipment in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie, Grokiichen und
Kantinen.

Anwendungsmethode(n) Methode: Offenes System: Eintauchen

Detaillierte Beschreibung:

Manuelles Eintauchen der Gerite in geschlossene Bider. Automatisches
Eintauchen der Gerite in geschlossene Bider.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 8,1 % (w/w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen
und Pilze auf 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Bei einem
35 % (w|w) Wasserstoffperoxidprodukt: 200 ml Produkt in 738 ml Wasser
hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von
Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 60 Minuten
Haufigkeit: T4glich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj
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Anwenderkategorie(n) berufsmifiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m®

4.5.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilze auf 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt
werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid: 200 ml Produkt zu 738 ml Wasser
hinzufiigen, um eine Verdiinnung von 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei Produkten mit
unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Eintauchen: Gerite in der Lebens- und Futtermittelindustrie werden durch Eintauchen desinfiziert. Vorreinigung der
Gerite. Die Desinfektionslosung sollte in Wannen verdiinnt werden (d. h. das Produkt wird in Wannen gegossen
oder gepumpt). Die zu desinfizierenden Gerite werden manuell oder automatisch in diese Wannen (offene oder
geschlossene Bider) eingebracht und nach einer Kontaktzeit von mindestens 60 Minuten wieder entnommen. Nach
Beendigung des Desinfektionsvorgangs werden die Gerdte mit Wasser abgespiilt. Die Desinfektionslosung in dem
Tauchbad sollte nach jedem Desinfektionszyklus erneuert werden.

4.5.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technisches RMM: Lokale Absaugung (50 %) und guter Standard der allgemeinen Beliiftung (3 ACH). Das Tauchbad
muss in einem separaten Raum platziert werden. Nur zur Verwendung in Bereichen, die fiir die breite Offentlichkeit
nicht zuginglich sind. Professionelle Anwender ohne PSA und RPE (APF = 10) diirfen den Desinfektionsraum nicht
betreten. Halten Sie das Bad wihrend der Desinfektion geschlossen, nur zum Be- und Entladen 6ffnen.

Beachten Sie die Anweisungen auf dem Etikett.

4.5.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

4.5.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siehe
Allgemeine Verwendungshinweise.

4.5.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.
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4.6.

4.6.1.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 6

Verwendung # 6 — Desinfektion von Oberflichen durch Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden
Innenflichen von Rohrleitungen und Tanksystemen in der Lebensmittel-
und Futtermittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)

Detaillierte Beschreibung:

Desinfektion der Innenflichen von geschlossenen Systemen durch
Reinigung vor Ort (CIP).

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen
und Pilze auf 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum
Beispiel bei einem Wasserstoffperoxidprodukt von 35 % (w/w): 114 ml
Produkt zu 819 ml Wasser hinzuftigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden
Haufigkeit: Taglich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmafiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m’

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Vor der Desinfektion reinigen. Die Innenflichen von Rohrleitungen und Tankanlagen werden im CIP-Verfahren
desinfiziert. Zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilzen sollte das Produkt mit 4,7 % (w/w)
Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt, das 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid enthalt;
114 ml Produkt in 819 ml Wasser geben, um eine Verdiinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen.
Bei Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Der Prozess wird durchgefiihrt, indem die Desinfektionslosung unter Bedingungen erhohter Turbulenzen und
Stromungsgeschwindigkeiten durch das System zirkuliert. Die Anwendung ist automatisiert und ein geschlossener
Prozess. Nach 3 Stunden Einwirkzeit werden Rohrleitungen und Tanks auch unter geschlossenen
Systembedingungen mit Wasser gespiilt.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj

19/45



DE ABL L vom 19.10.2023

4.6.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europiischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beluiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

4.6.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

4.6.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

4.6.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (') DER META-SPC 1

5.1.  Anwendungsbestimmungen

Siche Anwendungsspezifische Anweisungen fiir jede Verwendung.

5.2. Risikominderungsmafinahmen
Siehe Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen fiir jede Verwendung.

Die Anweisungen auf dem Etikett beachten.

5.3. Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter wunmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Erste-Hilfe-Anweisungen

NACH VERSCHLUCKEN: Sofort Mund ausspiilen. Der exponierten Person etwas zu trinken geben, falls sie in der
Lage ist zu schlucken. KEIN Erbrechen herbeifithren. Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Hinweise fiir medizinisches Personal:
Falls erforderlich lebenserhaltende Mainahmen einleiten, danach GIFTINFORMATIONSZENTRUM anrufen.

NACH HAUTKONTAKT: Haut sofort mit viel Wasser spiilen, beschmutzte Kleidungsstiicke ausziehen. Haut fur
weitere 15 Minuten mit Wasser spillen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. (Kleidung vor
Wiederverwendung waschen.)

NACH AUGENKONTAKT: Sofort einige Minuten mit Wasser spiilen, ggf. Kontaktlinsen entfernen. 15 Minuten mit
Wasser weiter spiilen. Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

NACH EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. Bei
Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren. Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.

(") Hinweise zur Verwendung, Maffnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 1.
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5.4.

5.5.

Maflnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Grofe verschiittete Mengen: Produkt in geeigneten Behiltern (zum Beispiel ausKunststoff) mit geeigneter
Ausriistung (zum Beispiel einer Fliissigkeitspumpe) zurEntsorgung aufnehmen. Verschiittetes Produkt niemals in
die Originalbehalterzur Wiederverwendung zuriickgiefen. Von brennbaren und unvertridglichen Substanzen
fernhalten. Spiilen Sie alle Riickstinde mit reichlich Wasser ab.Entsorgen Sie das aufgenommene Produkt gemifs
den geltenden Umweltvorschriften.

Kleine verschiittete Mengen: Produkt mit viel Wasser verdiinnen und wegspiilen oder mit fliissigkeitsbindendem
Material (zum Beispiel Kieselgur oder Universalbindemittel) aufnehmen. Mechanisch aufnehmen und in geeigneten

Behiltern sammeln. Reinigen Sie die kontaminierte Oberflache griindlich. Abfille wie das Produkt verpacken und
kennzeichnen. Etikett vor der Entsorgung nicht von den Lieferbehaltern entfernen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
Ungebrauchtes Produkt und Verpackung sind nach Beendigung der Behandlung entsprechend den ortlichen

Vorschriften zu entsorgen. Gebrauchte Produkte konnen je nach lokalen Anforderungen in die kommunale
Kanalisation gespiilt werden.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Hinweise zum Schutz vor Feuer und Explosion:

Vor direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen geschiitzt lagern.

Von Ziindquellen entfernt lagern — Rauchen verboten.

Von brennbaren Stoffen entfernt lagern.

Von unvertriglichen Substanzen getrennt lagern.

Lagerung:

Temperaturanforderungen — maximal 40 °C wihrend der Lagerung, vor Frost schiitzen.
An einem sauberen, trockenen und gut beliifteten Ort lagern.

Behilter in aufrechter Position transportieren und lagern.

Behilter nach Entnahme des Produkts immer fest verschliefSen.

Auslaufen und Riickstinde des Produkts auf den Behaltern vermeiden.

Hinweise zur gemeinsamen Lagerung:

Nicht zusammen mit Alkalien, Reduktionsmitteln, Metallsalzen lagern (Zersetzungsgefahr).
Nicht zusammen mit organischen Losungsmitteln lagern (Explosionsgefahr).
Haltbarkeitsdauer:

24 Monate

SONSTIGE INFORMATIONEN

Vollstiandige Titelzitate der in Abschnitt ,Anwendungsfallspezifische Schutzmafnahmen® genannten EN-Normen:
EN 16321 — Augen- und Gesichtsschutz fiir berufliche Anwendungen

EN 374 — Schutzhandschuhe gegen gefihrliche Chemikalien und Mikroorganismen

Titel der in  Abschnitt ,Anwendungsfallspezifische —Schutzmafinahmen“ genannten Ratsrichtlinie:
Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer

vor der Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (Amtsblatt L 131, 5.5.1998, S. 11).
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7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 1

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname OXTERIL® 350 SPRAY Absatzmarkt: EU
BIS OKSAN Absatzmarkt: EU
Halades DI Absatzmarkt: EU
DEPTIL 350 SPRAY Absatzmarkt: EU
OXY-DES Food Absatzmarkt: EU
Amira Hydrogen Peroxide Absatzmarkt: EU
Asiral DES O Absatzmarkt: EU
OXTERIL® 350 VHP Absatzmarkt: EU
PERSYNT® 350 VHP Absatzmarkt: EU
Zulassungsnum- EU-0028964-0001 1-1
mer
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wacslserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0
oxi

7.2.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname OXTERIL® 350 SPRAY S Absatzmarkt: EU
DES O HR Absatzmarkt: EU

Zulassungsnum- EU-0028964-0002 1-1

mer

Trivialname [UPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wasserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0
oxid
META-SPC 2

1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator OXTERIL® Group 2
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1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer

1-2

1.3. Produktart(en)

Produktart(en)

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich
(Desinfektionsmittel)

2. META-SPC 2 ZUSAMMENSETZUNG

2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 2

Trivialname

IUPAC-
Bezeichnung

Gehalt (%)

Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Min. Max.

Wasserstoffperoxid

Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0 49,9

2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 2

Formulierung(en)

SL — Losliches Konzentrat

3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 2

Gefahrenhinweise

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenschéden.

Kann die Atemwege reizen.
Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise

Einatmen von Dampf vermeiden.

Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Schutzbrille/Gesichtsschutz. tragen.
BEI VERSCHLUCKEN:Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM]/
Arzt|Arztin anrufen.

Mund ausspiilen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:Mit viel Wasser/Seife waschen.

BEI EINATMEN:Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM|/Arzt/Arztin anrufen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
Weiter ausspiilen.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM|/Arzt/Arztin anrufen.

Bei Hautreizung:Arztlichen Rat einholen.
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An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Behilter dicht verschlossen
halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Behilter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Erfordernissen zufithren.
Inhalt in Ubereinstimmung mit den drtlichen Erfordernissen zufithren.
Von Hitze, heiflen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Von Kleidung und anderen brennbaren Materialien fernhalten.

Bei Brand:Wasser zum Loschen verwenden.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 2

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 7

Verwendung # 1 — Aseptische Verpackung in der Lebens- und Futtermittelindustrie

Art des Produkts

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich
Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen

Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Bakterielle Sporen
Trivialname: Bakterielle Sporen
Entwicklungsstadium: Bakteriensporen

Anwendungsbereich

Innen-

Desinfektion von Verpackungen von Lebens- und Futtermitteln in
geschlossenen aseptischen Verpackungssystemen durch Tauchen, Sprithen
und Vernebeln

Anwendungsmethode(n)

Methode: Tauchen, Vernebeln und Sprithen

Detaillierte Beschreibung:

Automatisiertes Tauchen in geschlossenen Systemen
Automatisiertes Vernebeln und Spriihen in geschlossenen Systemen

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 35 % (w/w)
Wasserstoffperoxid.

Verdiinnung (%): Zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und
Bakteriensporen sollte das Produkt auf 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid
verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt, das 49,9 % (w/w)
Wasserstoffperoxid enthlt: 700 ml Produkt in 357 ml Wasser geben, um
eine Verdiinnung von 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen. Bei
Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid
miissen die Werte entsprechend angepasst werden

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Automatisierte chemothermische Desinfektionsverfahren.
Anwendungskonzentration: 35 % (w[w) Wasserstoffperoxid
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Sprithen oder Vernebeln

Temperatur mindestens 100 °C
Kontaktzeit: mindestens 5,5 Sekunden
Eintauchen:

Temperatur mindestens 80 °C
Kontaktzeit: mindestens 2,5 Sekunden

Anwenderkategorie(n) berufsmafSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m®

. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die aseptischen Abfillsysteme basieren auf dem Prinzip der aseptischen Formung eines Schlauches aus sterilisierten
Verpackungsmaterial, der kontinuierlich mit einem kommerziell sterilen fliissigen Lebensmittel befiillt und
anschlieRend quer zur Beutelbildung versiegelt wird, der dann in die endgiiltige Verpackungsform gefaltet wird. Das
Verpackungsmaterial wird entweder in Form von (Folien-)Rollen oder in Form von vorgeformten Packungen,
Bechern und Flaschen an die aseptische Abfiillmaschine geliefert. Das Verpackungsmaterial in Form von (Bogen-)
Rollen durchlauft im Tauchverfahren ein mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid gefiilltes Tiefbad. Die vorgeformten
Packungen, Wannen und Flaschen werden schrittweise iiber eine Diise mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid bespriiht
oder benebelt. Anschliefend wird das iiberschiissige Wasserstoffperoxid in mehreren Schritten mit steriler Heiffluft
verdampft.

Je nach Grofe des Gefies wird eine Menge von 0,1-1 ml 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid schrittweise iiber eine
Diise verspriiht oder vernebelt.

Temperatur mindestens 100 °C
Kontaktzeit: mindestens 5,5 Sekunden

Das Verpackungsmaterial in Form von (Bogen-)Rollen durchliuft im Tauchverfahren ein mit 35 % (w/w)
Wasserstoffperoxid gefillltes Tiefbad.

Temperatur mindestens 80 °C
Kontaktzeit: mindestens 2,5 Sekunden

Zum Beispiel fiir ein Produkt, das 49,9 % (w/w) Wasserstoffperoxid enthalt: 700 ml Produkt in 357 ml Wasser
geben, um eine Verdiinnung von 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen..

Der Benutzer muss stets eine mikrobiologische Validierung der Desinfektion durchfiihren, nach der ein Protokoll fiir
die Desinfektion dieser Verpackung/dieses Systems erstellt und anschlieBend verwendet werden kann.

. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung fiir den Umgang mit konzentrierten Losungen beim Misch- und Ladevorgang:
Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die
Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Europiischer Norm EN 374 oder einer jeweils
gleichwertigen Norm, sowie Schutzmaske und Atemschutz (zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Bei der
Anwendung: chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Europdischer Norm EN 374, chemikalienfeste
Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europiischer Norm EN 16321
oder gleichwertige Schutzmaske. Bei der Wartung: chemikalienfeste Handschuhe entsprechend Européischer Norm
EN 374, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, Chemikalien-Schutzbrille entsprechend
Europiischer Norm EN 16321 oder gleichwertige Schutzmaske sowie Schutzmaske und Atemschutz (zugewiesener
Schutzfaktor (APF) = 4); Besprithen mit Wasser fiir ca. 10 Sekunden vor dem Offnen der Maschine.
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4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.2.

Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall in der Produktinformation angeben. Die
Angaben auf dem Etikett beachten. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt. Die
vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer EU-Gesetze
im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG genannt.

Die Gebrauchsanweisung der Nachfiillstation gibt vor, dass der Beladevorgang in kithler und gut beliifteter
Umgebunyg stattfinden muss.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmalnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siche Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 8

Verwendung # 2 — Desinfektion des Trinkwasser-Verteilungssystems durch Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich Innen-
Reinigung und Desinfektion von Trinkwasser-Verteilungs- und
Speicheranlagen

Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)
Detaillierte Beschreibung:

Desinfektion der Innenflachen geschlossener Systeme mittels Reinigung vor
Ort (CIP)

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/|w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien und
Hefen sollte das Produkt auf 4,7 % (w/w) Wasserstoftperoxid verdiinnt
werden. Bei einem 35 % (w/w) Wasserstoffperoxidprodukt: 114 ml Produkt
in 819 ml Wasser hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden
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Haufigkeit: Taglich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter

Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter
HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m’

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

CIP (Reinigung vor Ort): Vor der Desinfektion reinigen. Zirkulieren Sie das verdiinnte Produkt unter Bedingungen
erhohter Turbulenzen und Stromungsgeschwindigkeiten durch das System. Nach 3 Stunden Einwirkzeit werden
Rohrleitungen und Tanks mit Wasser gespiilt, bevor sie wieder mit Trinkwasser befiillt werden. Zur Desinfektion
von Bakterien, Hefen und Pilzen sollte das Produkt mit 4,7 % (w/|w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum
Beispiel fiir ein Produkt, das 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid enthalt; 114 ml Produkt in 819 ml Wasser geben, um
eine Verdinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.
Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beliiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 9

Verwendung # 3 — Desinfektion von nichtpordsen harten Oberflichen und Geriten durch Eintauchen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
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Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich
Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich

Innen-
Equipment in der Lebensmittel- und Getrinkeindustrie, Grofkiichen und
Kantinen.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Offenes System: Eintauchen

Detaillierte Beschreibung:

Manuelles Eintauchen der Gerite in geschlossene Bader. Automatisches
Eintauchen der Gerite in geschlossene Bider.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 8,1 % (w/w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilzen sollte
das Produkt auf 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum
Beispiel bei einem Wasserstoffperoxid-Produkt mit 35 % (w/w): 200 ml
Produkt zu 738 ml Wasser hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 60 Minuten
Haufigkeit: Taglich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m?

4.3.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien und Pilze auf 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden.
Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid: 200 ml Produkt zu 738 ml Wasser hinzufiigen,
um eine Verdinnung von 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Eintauchen:

Gerite in der Lebens- und Futtermittelindustrie werden durch Eintauchen desinfiziert. Vorreinigung der Gerite. Die
Desinfektionslosung sollte in Wannen verdiinnt werden (das heifft das Produkt wird in Wannen gegossen oder
gepumpt). Die zu desinfizierenden Gerdte werden manuell oder automatisch in diese Wannen (geschlossene Bider)
eingebracht und nach einer Kontaktzeit von mindestens 60 Minuten wieder entnommen. Nach Beendigung des
Desinfektionsvorgangs werden die Gerite mit Wasser abgespiilt. Die Desinfektionslosung in dem Tauchbad sollte
nach jedem Desinfektionszyklus erneuert werden.
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4.3.2.

4.4.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt..

Technisches RMM: Lokale Absaugung (50 %) und guter Standard der allgemeinen Liiftung (3 ACH). Das Tauchbad
muss in einem separaten Raum platziert werden. Nur zur Verwendung in Bereichen, die fiir die breite Offentlichkeit
nicht zuginglich sind. Professionelle Anwender ohne PSA und RPE (APF = 10) diirfen den Desinfektionsraum nicht
betreten. Halten Sie das Bad wihrend der Desinfektion geschlossen, nur zum Be- und Entladen 6ffnen.

Beachten Sie die Anweisungen auf dem Etikett.

. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siehe
Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 10

Verwendung # 4 — Desinfektion von Oberflichen durch Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden
Innenflichen von Rohrleitungen und Tanksystemen in der Lebensmittel-
und Futtermittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)
Detaillierte Beschreibung:

Desinfektion der Innenflichen von geschlossenen Systemen durch
Reinigung vor Ort (CIP).
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/|w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien und
Hefen auf 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Bei einem 35 %
(w|w) Wasserstoffperoxidprodukt: 114 ml Produkt in 819 ml Wasser
hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von
Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden
Hiufigkeit: Taglich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmafiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m’

4.4.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Vor der Desinfektion reinigen. Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilze auf 4,7 % (w/w)
Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid: 114 ml
Produkt zu 819 ml Wasser hinzufiigen, um eine Verdiinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei
Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Das Verfahren wird durchgefiihrt, indem die Desinfektionslosung unter erhéhten Turbulenzbedingungen und
Stromungsgeschwindigkeiten durch das System zirkuliert. Die Anwendung ist automatisiert und ein geschlossener
Prozess. Nach 3 Stunden Kontaktzeit werden die Rohrleitungen und Tanks ebenfalls mit Wasser in einem
geschlossenen System gespiilt.

4.4.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beluiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)).

Die Angaben auf dem Etikett beachten.

4.4.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

4.4.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

4.4.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (%) DER META-SPC 2

Anwendungsbestimmungen

Siehe Anwendungsspezifische Anweisungen fiir jede Verwendung.

Risikominderungsmaf$nahmen
Siche Anwendungsspezifische Risikominderungsmafinahmen fiir jede Verwendung.

Die Anweisungen auf dem Etikett beachten.

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Erste-Hilfe-Anweisungen

NACH VERSCHLUCKEN: Sofort Mund ausspiilen. Der exponierten Person etwas zu trinken geben, falls sie in der
Lage ist zu schlucken. KEIN Erbrechen herbeifithren. Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren. Hinweise fur
medizinisches Personal: Falls erforderlich lebenserhaltende Mafnahmen einleiten, danach GIFTINFORMA-
TIONSZENTRUM anrufen.

NACH HAUTKONTAKT: Haut sofort mit viel Wasser spiilen, beschmutzte Kleidungsstiicke ausziehen. Haut fiir
weitere 15 Minuten mit Wasser spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. (Kleidung vor
Wiederverwendung waschen.)

NACH AUGENKONTAKT: Sofort einige Minuten mit Wasser spiilen, ggf. Kontaktlinsen entfernen. 15 Minuten mit
Wasser weiter spiilen. Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

NACH EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern.
Bei Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Maflnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Grofe verschiittete Mengen: Produkt in geeigneten Behiltern (zum Beispiel aus Kunststoff) mit geeigneter
Ausriistung (zum Beispiel einer Flissigkeitspumpe) zur Entsorgung aufnehmen. Verschiittetes Produkt niemals in
die Originalbehalter zur Wiederverwendung zuriickgiefen. Von brennbaren und unvertrdglichen Substanzen
fernhalten. Spiilen Sie alle Riickstinde mit reichlich Wasser ab. Entsorgen Sie das aufgenommene Produkt gemif3
den geltenden Umweltvorschriften.

Kleine verschiittete Mengen: Produkt mit viel Wasser verdiinnen und wegspiilen oder mit flissigkeitsbindendem
Material (zum Beispiel Kieselgur oder Universalbindemittel) aufnehmen. Mechanisch aufnehmen und in geeigneten
Behiltern sammeln. Reinigen Sie die kontaminierte Oberflache grindlich. Abfille wie das Produkt verpacken und
kennzeichnen. Etikett vor der Entsorgung nicht von den Lieferbehaltern entfernen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Ungebrauchtes Produkt und Verpackung sind nach Beendigung der Behandlung entsprechend den ortlichen
Vorschriften zu entsorgen. Gebrauchte Produkte konnen je nach lokalen Anforderungen in die kommunale
Kanalisation gespiilt werden.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Hinweise zum Schutz vor Feuer und Explosion:

Vor direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen geschiitzt lagern.

Von Ziindquellen entfernt lagern — Rauchen verboten.

Von brennbaren Stoffen entfernt lagern.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt

aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 2.
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7.1.

7.2.

Von unvertriglichen Substanzen getrennt lagern.

Lagerung:

Temperaturanforderungen — maximal 40 °C wihrend der Lagerung, vor Frost schiitzen.
An einem sauberen, trockenen und gut beliifteten Ort lagern.

Behilter in aufrechter Position transportieren und lagern.

Behilter nach Entnahme des Produkts immer fest verschliefSen.

Auslaufen und Riickstinde des Produkts auf den Behaltern vermeiden.

Hinweise zur gemeinsamen Lagerung:

Nicht zusammen mit Alkalien, Reduktionsmitteln, Metallsalzen lagern (Zersetzungsgefahr).
Nicht zusammen mit organischen Losungsmitteln lagern (Explosionsgefahr).
Haltbarkeitsdauer:

24 Monate

SONSTIGE INFORMATIONEN

Vollstindige Titelzitate der in Abschnitt ,Anwendungsfallspezifische Schutzmaffnahmen“ genannten EN-Normen:
EN 16321 — Augen- und Gesichtsschutz fiir berufliche Anwendungen

EN 374 — Schutzhandschuhe gegen gefihrliche Chemikalien und Mikroorganismen

Titel der in  Abschnitt ,Anwendungsfallspezifische Schutzmafinahmen“ genannten Ratsrichtlinie:
Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
vor der Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (Amtsblatt L 131, 5.5.1998, S. 11).

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 2

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname OXTERIL® 350 BATH Absatzmarkt: EU
DES-H,0, 35 Absatzmarkt: EU
Zulassungsnum- EU-0028964-0003 1-2
mer
Trivialname TUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wasserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0
oxid

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname OXTERIL® 350 COMBI Absatzmarkt: EU
SPECIJAL PT Absatzmarkt: EU
Brennspec HP 35 aseptic Absatzmarkt: EU
Climax HPO Aseptisk Absatzmarkt: EU
OXTERIL® 350 LRD Absatzmarkt: EU
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Zulassungsnum- EU-0028964-0004 1-2
mer
Trivialname TUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wasserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0
oxid
META-SPC 3

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META-SPC 3 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

Meta-SPC 3 Identifikator

Identifikator

CLARMARIN® Group 1

Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-3
Produktart(en)
Produktart(en) PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel,

die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und
Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich

(Desinfektionsmittel)

META-SPC 3 ZUSAMMENSETZUNG

Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 3

Trivialname

IUPAC-
Bezeichnung

Funktion

CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

Min.

Max.

Wasserstoffperoxid

Wirkstoffe

7722-84-1

231-765-0

35,0

49,9

Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 3

Formulierung(en)

SL — Lésliches Konzentrat
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3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 3

Gefahrenhinweise

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenschéden.

Kann die Atemwege reizen.
Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise

Einatmen von Dampf vermeiden.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Schutzbrille/Gesichtsschutz. tragen.
BEI VERSCHLUCKEN:Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM]/
Arzt|Arztin anrufen.

Mund ausspiilen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:Mit viel Wasser/Seife waschen.

BEI EINATMEN:Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Arztin anrufen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
Weiter ausspiilen.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM|/Arzt/Arztin anrufen.

Bei Hautreizung:Arztlichen Rat einholen.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Behilter dicht verschlossen
halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Erfordernissen zufiihren.
Behilter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Erfordernissen zufiihren.
Von Hitze, heifen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Von Kleidung und anderen brennbaren Materialien fernhalten.

Bei Brand:Wasser zum Loschen verwenden.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG (EN) DER META-SPC 3

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 11

Verwendung # 1 — Wischedesinfektion in Waschmaschinen mit geschlossenem Kreislauf durch Dosierung

Art des Produkts

PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir
eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind
(Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung
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Zielorganismen (einschlieflich
Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: Viren
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich

Innen-
Waischedesinfektion in Waschmaschinen.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Laden (Dosieren)

Detaillierte Beschreibung:

Das Produkt wird wihrend des Waschvorgangs (Hauptwaschgang)
automatisch in die geschlossene Waschmaschine dosiert.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 0,019-0,029 % (w|w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Die Biozidprodukte werden entsprechend verdiinnt, um
eine Gebrauchskonzentration im Bereich von 0,019-0,029 % (w/w)
Wasserstoffperoxid zu erreichen. Zum Beispiel bei 35 % (w/w)
Wasserstoffperoxid: 0,5 ml oder 0,75 ml Konzentrat zu 1 Liter Wasser
zugeben, um 0,019 % (w/w) oder 0,029 % (w|w) zu erreichen. Bei Produkten
mit unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die
Werte entsprechend angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Haufigkeit: T4glich/bei Bedarf

Bakterien, Hefen, Pilze: Gebrauchskonzentration 0,019 % (w/w)
Wasserstoffperoxid in der Waschlosung.

Basisches Puffermittel: 0,6 ml/Liter BEIPUR ANP.

Kontaktzeit: 10 Minuten

Temperatur: 70 °C

Viren: Gebrauchskonzentration 0,029 % (w/w) Wasserstoffperoxid in der
Waschlosung.

Basisches Puffermittel: 0,6 ml/Liter BEIPUR ANP

Kontaktzeit: 10 Minuten

Temperatur: 80 °C

Verhiltnis von Stoff: Flissigkeit = 1:4

Anwenderkategorie(n)

berufsmafiger Verwender

Verpackungsgroflen und
Verpackungsmaterial

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter

HDPE-Behilter 1 000 Liter

HDPE ISO Tank 20m’

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt und das alkalische Puffermittel (BEIPUR ANP) werden wihrend des Waschvorgangs automatisch in die
geschlossene Waschmaschine dosiert. Die Dosierung beider Komponenten, d. h. des Biozidprodukts und des
alkalischen Puffermittels BEIPUR ANP, erfolgt iiber zwei getrennte Rohrleitungen und Dosierstationen.
Biozidprodukt und alkalisches Puffermittel sollten vor der Dosierung in die Waschmaschine nicht gemischt werden.
Behandlungsintervall — tdglich/bei Bedarf (0,5 Stunden/Tag).
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4.2.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beliiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafsnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Sieche Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 12

Verwendung # 2 — Desinfektion des Trinkwasser-Verteilungssystems bei Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung
Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
Anwendungsbereich Innen-
Reinigung und Desinfektion von Trinkwasser-Verteilungs- und
Speicheranlagen
Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)
Detaillierte Beschreibung:
Desinfektion der Innenflichen von geschlossenen Systemen durch CIP
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Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/|w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen
und Pilze sollte das Produkt auf 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt
werden. Bei einem 35 % (w/w) Wasserstoffperoxidprodukt: 114 ml Produkt
in 819 ml Wasser hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden

Haufigkeit: T4glich/bei Bedarf

Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmafiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDEPE ISO Tank 20m®

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

CIP (Reinigung vor Ort): Vor der Desinfektion reinigen. Zirkulieren Sie das verdiinnte Produkt unter Bedingungen
erhohter Turbulenzen und Stromungsgeschwindigkeiten durch das System. Nach 3 Stunden Kontaktzeit werden
Rohrleitungen und Tanks mit Wasser gespiilt, bevor sie wieder mit Trinkwasser befullt werden. Zur Desinfektion
von Bakterien, Hefen und Pilzen sollte das Produkt mit 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden.

Zum Beispiel fiir ein Produkt, das 35 % (w|w) Wasserstoffperoxid enthalt; 114 ml Produkt in 819 ml Wasser geben,
um eine Verdiinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erreichen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10).

Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall in der Produktinformation angeben. In
Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beliiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
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4.3.

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 13

Verwendung # 3 — Desinfektion von nichtporésen harten Oberflichen und Geriten durch Eintauchen

Art des Produkts

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelassenen
Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich
Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben

Anwendungsbereich

Innen-
Equipment in der Lebensmittel- und Getrinkeindustrie, Grokiichen und
Kantinen.

Anwendungsmethode(n)

Methode: Offenes System: Eintauchen

Detaillierte Beschreibung:

Manuelles Eintauchen der Gerite in geschlossene Bider. Automatisches
Eintauchen der Gerite in geschlossene Béder.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 8,1 % (w/w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilzen sollte
das Produkt auf 8,1 % (w|w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Zum
Beispiel bei einem Wasserstoffperoxid-Produkt mit 35 % (w/w): 200 ml
Produkt zu 738 ml Wasser hinzuftigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend
angepasst werden.

Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Kontaktzeit: mindestens 60 Minuten
Haufigkeit: Taglich/bei Bedarf
Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n)

berufsmafiger Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter

HDPE-Behilter 1 000 Liter

HDPE ISO Tank 20m’

. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien und Pilze auf 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden.
Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid: 200 ml Produkt zu 738 ml Wasser hinzufiigen,
um eine Verdiinnung von 8,1 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei Produkten mit unterschiedlichen
Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.
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4.4.

Eintauchen: Gerite in der Lebens- und Futtermittelindustrie werden durch Eintauchen desinfiziert. Vorreinigung der
Gerite. Die Desinfektionslosung sollte in Wannen verdiinnt werden (das heift das Produkt wird in Wannen gegossen
oder gepumpt). Die zu desinfizierenden Gerdte werden manuell oder automatisch in diese Wannen (geschlossene
Bader) eingebracht und nach einer Kontaktzeit von mindestens 60 Minuten wieder entnommen. Nach Beendigung
des Desinfektionsvorgangs werden die Gerite mit Wasser abgespiilt. Die Desinfektionslosung in dem Tauchbad
sollte nach jedem Desinfektionszyklus erneuert werden.

. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Europdischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10). Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall
in der Produktinformation angeben. In Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technisches RMM: Lokale Absaugung (50 %) und guter Standard der allgemeinen Beliiftung (3 ACH). Das Tauchbad
muss in einem separaten Raum platziert werden. Nur zur Verwendung in Bereichen, die fiir die breite Offentlichkeit
nicht zugénglich sind. Professionelle Anwender ohne PSA und RPE (APF = 10) diirfen den Desinfektionsraum nicht
betreten. Halten Sie das Bad wihrend der Desinfektion geschlossen, nur zum Be- und Entladen 6ffnen.

Beachten Sie die Anweisungen auf dem Etikett.

. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Siche
Allgemeine Verwendungshinweise.

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 14

Verwendung # 4 — Desinfektion von Oberflichen durch Reinigung vor Ort (CIP)

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelassenen

Verwendung
Zielorganismen (einschlieflich wissenschaftlicher Name: Bakterien
Entwicklungsphase) Trivialname: Bakterien

Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze
Entwicklungsstadium: Keine Angaben
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Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion der mit Lebensmitteln in Berithrung kommenden
Innenflichen von Rohrleitungen und Tanksystemen in der Lebensmittel-
und Futtermittelindustrie

Anwendungsmethode(n) Methode: CIP (Reinigung vor Ort)

Detaillierte Beschreibung:

Desinfektion der Innenflichen von geschlossenen Systemen durch
Reinigung vor Ort (CIP).

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Aufwandmenge: Anwendungskonzentration: 4,7 % (w/|w)
Wasserstoffperoxid

Verdiinnung (%): Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien und
Hefen auf 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid verdiinnt werden. Bei einem 35 %
(w|w) Wasserstoffperoxidprodukt: 114 ml Produkt in 819 ml Wasser
hinzufiigen. Bei Produkten mit unterschiedlichen Konzentrationen von
Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Kontaktzeit: mindestens 3 Stunden

Haufigkeit: Taglich/bei Bedarf

Temperatur: Raumtemperatur

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) 1, 5 Liter
Verpackungsmaterial HDPE-Kanister 10, 20, 30, 60 Liter

HDPE-Fass 200 Liter
HDPE-Behilter 1 000 Liter
HDPE ISO Tank 20m?

4.4.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Vor der Desinfektion reinigen. Die Innenflichen von Rohrleitungen und Tanksystemen werden im CIP-Verfahren
desinfiziert. Das Produkt sollte zur Desinfektion von Bakterien, Hefen und Pilze auf 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid
verdiinnt werden. Zum Beispiel fiir ein Produkt mit 35 % (w/w) Wasserstoffperoxid: 114 ml Produkt zu 819 ml
Wasser hinzufiigen, um eine Verdiinnung von 4,7 % (w/w) Wasserstoffperoxid zu erhalten. Bei Produkten mit
unterschiedlichen Konzentrationen von Wasserstoffperoxid miissen die Werte entsprechend angepasst werden.

Das Verfahren wird durchgefuhrt, indem die Desinfektionslosung unter erhohten Turbulenzbedingungen und
Stromungsgeschwindigkeiten durch das System zirkuliert. Die Anwendung ist automatisiert und ein geschlossener
Prozess. Nach 3 Stunden Kontaktzeit werden die Rohrleitungen und Tanks ebenfalls mit Wasser in einem
geschlossenen System gespiilt.

4.4.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Personliche Schutzausriistung beim Misch- und Ladevorgang: Chemikalien-Schutzbrille entsprechend Européischer
Norm EN 16321, chemikalienfeste Schutzkleidung gegen die Biozidprodukte, chemikalienfeste Handschuhe
entsprechend Europdischer Norm EN 374 oder einer jeweils gleichwertigen Norm, sowie Atemschutz
(zugewiesener Schutzfaktor (APF) = 10).

Der Zulassungsinhaber muss das Material von Handschuhen und Overall in der Produktinformation angeben. In
Abschnitt 6 sind die vollstindigen Titelzitate der EN-Normen genannt.

Die vorgenannte Bestimmung gilt unbeschadet der Anwendung von Ratsrichtlinie 98/24/EG und weiterer
EU-Gesetze im Bereich Arbeitssicherheit. In Abschnitt 6 ist der vollstindige Verweis auf Ratsrichtlinie 98/24/EG
genannt.

Technische Ferniiberwachung (RMM): Lokale Entliiftungsanlage (50 %) und ausreichende allgemeine Beliiftung (3
Luftwechsel pro Stunde (ACH)). Die Angaben auf dem Etikett beachten.

40/45 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj



ABL. L vom 19.10.2023

DE

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt.
Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung
verwenden. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Keine Anwendungsspezifischen Anweisungen zur Lagerung und Haltbarkeit des Produkts unter normalen
Lagerungsbedingungen. Siehe Allgemeine Verwendungshinweise.

ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (*) DER META-SPC 3

Anwendungsbestimmungen

Siehe Anwendungsspezifische Anweisungen fiir jede Verwendung.

Risikominderungsmaf$nahmen
Siche Anwendungsspezifische Risikominderungsmafinahmen fiir jede Verwendung.

Die Anweisungen auf dem Etikett beachten.

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Erste-Hilfe-Anweisungen

NACH VERSCHLUCKEN: Sofort Mund ausspiilen. Der exponierten Person etwas zu trinken geben, falls sie in der
Lage ist zu schlucken. KEIN Erbrechen herbeifithren. Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren. Hinweise fur
medizinisches Personal: Falls erforderlich, lebenserhaltende Mafinahmen einleiten, danach GIFTINFORMA-
TIONSZENTRUM anrufen.

NACH HAUTKONTAKT: Haut sofort mit viel Wasser spiilen, beschmutzte Kleidungsstiicke ausziehen. Haut fiir
weitere 15 Minuten mit Wasser spiilen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. (Kleidung vor
Wiederverwendung waschen.)

NACH AUGENKONTAKT: Sofort einige Minuten mit Wasser spiilen, ggf. Kontaktlinsen entfernen. 15 Minuten mit
Wasser weiter spiilen.

Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

NACH EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position fiir ungehinderte Atmung lagern. Bei
Symptomen: Rettungsdienst (Tel. 112) alarmieren.

Ohne Symptome: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
Maf$nahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

GrofRe verschiittete Mengen: Produkt in geeigneten Behiltern (zum Beispiel ausKunststoff) mit geeigneter
Ausrlistung (zum Beispiel einer Fliissigkeitspumpe) zur Entsorgung aufnehmen. Verschiittetes Produkt niemals in
die Originalbehilter zur Wiederverwendung zuriickgielen. Von brennbaren und unvertrdglichen Substanzen
fernhalten. Spiilen Sie alle Riickstinde mit reichlich Wasser ab. Entsorgen Sie das aufgenommene Produkt gemaf§
den geltenden Umweltvorschriften.

Kleine verschiittete Mengen: Produkt mit viel Wasser verdiinnen und wegspiilen oder mit fliissigkeitsbindendem
Material (zum Beispiel Kieselgur oder Universalbindemittel) aufnehmen. Mechanisch aufnehmen und in geeigneten
Behiltern sammeln. Reinigen Sie die kontaminierte Oberfliche griindlich. Abfille wie das Produkt verpacken und
kennzeichnen. Etikett vor der Entsorgung nicht von den Lieferbehiltern entfernen.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 3.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2183/oj

41/45



DE

ABL. L vom 19.10.2023

5.4.

5.5.

7.1.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Ungebrauchtes Produkt und Verpackung sind nach Beendigung der Behandlung entsprechend den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen. Gebrauchte Produkte konnen je nach lokalen Anforderungen in die kommunale
Kanalisation gespiilt werden.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Hinweise zum Schutz vor Feuer und Explosion:

Vor direkter Sonneneinstrahlung und Warmequellen geschiitzt lagern.

Von Ziindquellen entfernt lagern — Rauchen verboten.

Von brennbaren Stoffen entfernt lagern.

Von unvertriglichen Substanzen getrennt lagern.

Lagerung:

Temperaturanforderungen — maximal 40 °C wihrend der Lagerung, vor Frost schiitzen.
An einem sauberen, trockenen und gut beliifteten Ort lagern.

Behilter in aufrechter Position transportieren und lagern.

Behilter nach Entnahme des Produkts immer fest verschliefen.

Auslaufen und Riickstinde des Produkts auf den Behaltern vermeiden.

Hinweise zur gemeinsamen Lagerung:

Nicht zusammen mit Alkalien, Reduktionsmitteln, Metallsalzen lagern (Zersetzungsgefahr).
Nicht zusammen mit organischen Losungsmitteln lagern (Explosionsgefahr).
Haltbarkeitsdauer:

24 Monate

SONSTIGE INFORMATIONEN

Vollstindige Titelzitate der in Abschnitt , Anwendungsfallspezifische Schutzmafnahmen“ genannten EN-Normen:
EN 16321 — Augen- und Gesichtsschutz fiir berufliche Anwendungen

EN 374 — Schutzhandschuhe gegen gefihrliche Chemikalien und Mikroorganismen

Titel der in  Abschnitt ,Anwendungsfallspezifische Schutzmafinahmen“ genannten Ratsrichtlinie:
Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
vor der Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (Amtsblatt L 131, 5.5.1998, S. 11).

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 3

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname CLARMARIN® 350 Absatzmarkt: EU
Wapo 35 Biozid Absatzmarkt: EU
580 Wasseraufbereitungsmittel Absatzmarkt: EU
Biozid 5 Absatzmarkt: EU
Calgonit sporexalin Absatzmarkt: EU
Coolcid 5 Absatzmarkt: EU
Ferrocid 8590 Absatzmarkt: EU
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Hollu LG DES 851 Absatzmarkt: EU
Hydrokwix 35 Absatzmarkt: EU
Kurita G-6250 Absatzmarkt: EU
Neudod M-B 35 Absatzmarkt: EU
Optidos W 35 Absatzmarkt: EU
Trdes Absatzmarkt: EU
Wapo 35 Absatzmarkt: EU
Waterdos RST 08 Absatzmarkt: EU
WEICOLUB®-DES Absatzmarkt: EU
WEICOPER®-O Absatzmarkt: EU
WP 35 Absatzmarkt: EU
OXY-DES Absatzmarkt: EU
Brennspec HP 35 Absatzmarkt: EU
BEIBLEACH WP 35 Absatzmarkt: EU
Waperox 35 Absatzmarkt: EU
SANITER LP Absatzmarkt: EU
OXY 50 Absatzmarkt: EU
OXY 50 PLUS Absatzmarkt: EU
STERIL 130 Absatzmarkt: EU
OXY 50 DM Absatzmarkt: EU
PEROXISOL Absatzmarkt: EU
DEWA-OX Absatzmarkt: EU
PEROGENO 130 Absatzmarkt: EU
EUROXY 50 AG SUPER Absatzmarkt: EU
EUROGENO Absatzmarkt: EU
OXICLEAN 2510/A Absatzmarkt: EU
OXICLEAN 3000/A Absatzmarkt: EU
AGRISAN 40 Absatzmarkt: EU
OXICLEAN 10 Absatzmarkt: EU
ENERSAN 2510A Absatzmarkt: EU
ANTIFERMENTATIVO K Absatzmarkt: EU
ANTIFERMENTATIVO K 100 Absatzmarkt: EU
ACQUA Absatzmarkt: EU
SBIANCANTE K Absatzmarkt: EU
OSSIDANTE ATTIVO Absatzmarkt: EU
UNYRAIN Absatzmarkt: EU
LAUNDRY 05 Absatzmarkt: EU
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SYSTEMIC PROFESSIONAL M4 Absatzmarkt: EU
DES
LAUNDRY 05 D Absatzmarkt: EU
RAPIDES OXY Absatzmarkt: EU
DES-H 35 Absatzmarkt: EU
SYSTEM PROTEX 4 Absatzmarkt: EU
SCHWEGO® fix W 8112 Absatzmarkt: EU
ECSO 8670 Absatzmarkt: EU
CARELA AKTIVATOR Absatzmarkt: EU
Komponente 2 Absatzmarkt: EU
CARELA CARBOCLEAN Absatzmarkt: EU
CARELA HYDRODES Absatzmarkt: EU
CARELA PEROXSIL Absatzmarkt: EU
GENO-perox Absatzmarkt: EU
GENO-perox Spray Absatzmarkt: EU
SANOLIFE HO Absatzmarkt: EU
E-FLOW DETERGENTE SPO1 Absatzmarkt: EU
CANDOR STERIL B Absatzmarkt: EU
OXY 70 DM Absatzmarkt: EU
BLUOXIRAPID Absatzmarkt: EU
ALFA-O-DUE Absatzmarkt: EU
BAR-O-DUE Absatzmarkt: EU
OXY ONE Absatzmarkt: EU
OXI 50 DM Absatzmarkt: EU
Idroxan WT Absatzmarkt: EU
Waterdos LST 08 Absatzmarkt: EU
BUFA-Oxy-WS Absatzmarkt: EU
033 Absatzmarkt: EU

Zulassungsnum- EU-0028964-0005 1-3

mer

Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wz'lslserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 35,0
oxi
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7.2.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname CLARMARIN® 500 Absatzmarkt: EU
Wapo 50 Biozid Absatzmarkt: EU
Desbest Absatzmarkt: EU
ROTIE-Clean Absatzmarkt: EU
Systematic Absatzmarkt: EU
Systemclean Absatzmarkt: EU
Wapo 50 Absatzmarkt: EU
INO PEROX 50 Absatzmarkt: EU
Mirasan Perox Absatzmarkt: EU
Brennspec HP 50 Absatzmarkt: EU
Waperox 50 Absatzmarkt: EU
INTERCLEAN® TW Absatzmarkt: EU
DES H 50 Absatzmarkt: EU
Sanivet TM AQUA Absatzmarkt: EU
OXINEUTRO Absatzmarkt: EU
Vet-Ox Absatzmarkt: EU

Zulassungsnum- EU-0028964-0006 1-3

mer

Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Wa(siserstoffper- Wirkstoffe 7722-84-1 231-765-0 49,9
oxi
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