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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/772 DA COMISSAO
de 4 de marco de 2024

que concede uma autorizacio da Unido para o produto biocida dnico «<AEROCLEAN» em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5, primeiro
parégrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

®)

Em 30 de abril de 2019, a empresa HUVEPHARMA SA apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(«Agéncia»), em conformidade com o artigo 43.°, n° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um pedido de
autorizagdo da Unido para um produto biocida tnico dos tipos de produtos 2, 3 e 4, tal como descritos no anexo V
desse regulamento, denominado «AEROCLEAN», fornecendo uma confirmacdo escrita de que a autoridade
competente da Franca tinha concordado em avaliar o pedido. O pedido foi registado com o niimero de processo
BC-ND051407-48 no Registo de Produtos Biocidas.

O «AEROCLEAN> contém dcido L-(+)-lictico e peroxido de hidrogénio como substincias ativas, que estdo incluidas
na lista da Unido de substancias ativas aprovadas referida no artigo 9., n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012
para os tipos de produtos 2, 3 e 4.

Em 7 de dezembro de 2022, a autoridade competente de avaliacdo apresentou a Agéncia, em conformidade com o
artigo 44.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um relatério de avaliacio e as conclusdes da sua avaliagdo.

Em 2 de agosto de 2023, a Agéncia apresentou a Comissdo o seu parecer (3) e o projeto de resumo das caracteristicas
do produto biocida (<RCP») do <AEROCLEAN> e o relatdrio de avaliacdo final sobre o produto biocida tinico, em
conformidade com o artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

O parecer conclui que o <AEROCLEAN» é um produto biocida tinico na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea 1), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, que ¢ elegivel para autorizagdo da Unido nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do
referido regulamento e que, sob reserva de conformidade com o projeto de RCP, satisfaz as condi¢des estabelecidas
no artigo 19.°, n.° 1, do referido regulamento.

Em 18 de agosto de 2023, a Agéncia transmitiu a Comissdo o projeto de RCP em todas as linguas oficiais da Unido,
em conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e, por conseguinte, considera adequado conceder uma autorizagio
da Unido para o <AEROCLEAN>.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Parecer da ECHA, de 6 de junho de 2023, relativo a autorizagio da Unido para o produto biocida tnico «AEROCLEAN»

(ECHA/BPC/382/2023), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E concedida uma autoriza¢do da Unido, com o niimero de autorizagdo EU-0031391-0000, a empresa HUVEPHARMA SA
para a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo do produto biocida tinico <AEROCLEAN», em conformidade com o
resumo das caracteristicas do produto biocida que consta do anexo.

A autorizagdo da Unido é vélida de 25 de margo de 2024 a 28 de fevereiro de 2034.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de marco de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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1.

1.1.

1.2.

1.3.

ANEXO

Resumo das caracteristicas do produto biocida (SPC BP)

AEROCLEAN

Tipo de produto 2 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacdo direta em seres humanos ou animais

(Desinfetantes)

Tipo de produto 3 - Higiene veterindria (Desinfetantes)

Tipo de produto 4 - Superficies em contacto com géneros alimenticios e alimentos para animais (Desinfetantes)

Ntmero da autorizagio: EU-0031391-0000

Namero da decisdo de autorizagio R4BP: EU-0031391-0000

INFORMACAO ADMINISTRATIVA

Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome comercial do produto

AIRNAPUR
EGGOA
FUMICLEAN
FOGAIR
ASEPTOL AIR
SEPTOKAIR
NEBULAIR
OXIR
KLEANSAIR
AEROCLEAN

Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da
autorizagao

Nome HUVEPHARMA SA

Endereco 34, rue Jean Monnet ZI d’Etriché - Segré, 49500 Segré-en-
Anjou Bleu Franca

Ntmero da autorizagdo

EU-0031391-0000

Niimero da decisdo de autorizagdo R4BP

EU-0031391-0000

Data da autorizagdo

25 de margo de 2024

Data de caducidade da autoriza¢io

28 de fevereiro de 2034

Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

HUVEPHARMA SA

Enderego do fabricante

12, rue de Malacussy, 42100 Saint-Etienne Franca

Localizacdo das instalagdes de fabrico

12, rue de Malacussy, 42100 Saint-Etienne Franca
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1.4.

2.1.

2.2.

Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Acido L-(+)-lictico

Nome do fabricante

PURAC BIOCHEM

Enderego do fabricante

Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O. Box 21, 4200 AA GORINCHEM
Holanda

Localizacio das instalagdes de fabrico

Arkelseddijk 46, 4206 AC Gorinchem, P.O. Box 21, 4200 AA GORINCHEM
Holanda

Substancia ativa

Acido L-(+)-lictico

Nome do fabricante

Jungbunzlauer SA

Endereco do fabricante

Z.1 et Portuaire, BP 32, 67390 Mackolsheim Franca

Localizacio das instalagdes de fabrico

Z.1 et Portuaire, BP 32, 67390 Mackolsheim Franga

Substancia ativa

Peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Nome do fabricante

ARKEMA France

Enderego do fabricante

420 rue d’Estienne dOrves, 92705 Colombes Franca

Localizacdo das instalagdes de fabrico

RNS85, BP1, 38560 Jarrie Franca

COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

Informacdo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢io do produto

Denomina¢do comum Nome IUPAC Fungdo Namero CAS Namero CE Teor (%)
Acido L-(+)-l4ctico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,25
Per6xido de hidrogénio Substancia ativa 7722-84-1 231-765-0 | 15,0

(4gua oxigenada)
mesmo solidificado
com ureia

Tipo de formulacio

E - Concentrado soltivel

ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Pode ser corrosivo para os metais.
Corrosivo para as vias respiratérias

Recomendacdes de prudéncia

Usar luvas de protecio.
Usar vestudrio de protecio.
Usar protecdo ocular.

Usar protecdo facial.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com 4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Eliminar o contetido de acordo com a regulamentagdo local.

Eliminar o recipiente de acordo com a regulamentacio local.

Ndo respirar vapores.

Ndo respirar aerossois.

Lavar méos cuidadosamente apds manuseamento.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com dgua.
Tratamento especifico (ver instrucdo no presente rétulo).

Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

Armazenar em local fechado a chave.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com tomar um
duche.

Mantenha sempre o produto na sua embalagem original.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicdo que ndo dificulte a respiracdo.

Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.
Armazenar num recipiente resistente a corrosdo/com um revestimento
interior resistente.

4, UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descri¢io do uso

Quadro 1.

Utilizagdo # 1 - Desinfecdo por via aérea de estufas vazias e abrigos de materiais vazios

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres

Tipo de produto L
P p humanos ou animais

Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utiliza¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome comum: Bactéria
estddio de desenvolvimento) Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Leveduras
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Virus com envelope
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Fungos
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas de estufas vazias visivelmente limpas
e de abrigos de materiais vazios.
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Método(s) de aplicagdo Método: Nebulizacdo a frio em grandes recintos (> 4 m’ até 300 m’)
Descri¢do detalhada:
Temperatura: temperatura ambiente

Tempo minimo de contacto: 1 hora
Gama de didmetros médios de goticulas: 7 a 30 pm

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: Dose de produto puro a utilizar: ¢ Bactérias, leveduras:
5 ml/m? * Virus com envelope: 5,2 ml/m* » Fungos: 10 ml/m’

Diluicdo (%): Antes da aplicagdo, o produto deve ser diluido em dgua numa
concentragio que varia entre 25 % e 100 % v/v de AEROCLEAN puro,
consoante o volume a tratar. Para atingir a dose necessdria (por exemplo, 5
ml de produto puro/m’ para bactérias e leveduras), a taxa de aplicacdo do
produto diluido tem de ser adaptada de acordo com o fator de dilui¢do (por
exemplo, para uma solugdo de 25 %v/v de AEROCLEAN, tém de ser
aplicados 20 ml de produto diluido/m? contra bactérias e leveduras). A
validagdo bioldgica serd efetuada em cada local a desinfetar (ou numa sala
«padrio» adequada de uma instalagdo, se aplicdvel) com os dispositivos a
utilizar, ap6s o que poderd ser elaborado e utilizado um protocolo para a
desinfecio dessas salas.

Nutmero e calenddrio da aplicagdo:

Uma aplicacdo a efetuar em cada periodo de saneamento dos edificios
vazios.

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Lata HDPE (Polietileno de Alta Densidade) de 1 litro com tampa de
desgaseificagio

Lata HDPE de 5 litros com tampa de desgaseificagdo

Lata HDPE de 20 litros com tampa de desgaseificagio

Tambor HDPE de 200 litros com tampa de desgaseificagio

. Instrugdes especificas de utilizacdo

O produto s6 deve ser utilizado em superficies visualmente limpas quando aplicado em estufas.

O tempo de contacto comega quando o volume total necessirio de produto puro (ver taxa de aplicacio) é
nebulizado.

Aplicar apenas em superficies ndo porosas
A titulo de exemplo, o produto demonstrou ser eficaz contra fungos (através de estudos de eficdcia realizados de

acordo com a norma EN17272) com um caudal de 293,3 ml/minuto (ou seja, 17,6 litros/hora) e 38,8 ml de
produto diluido (a 25 % v/v) por metro ctbico de volume ambiente a temperatura ambiente.

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
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4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

4.2.  Descricido do uso

Quadro 2.

Utilizacdo # 2 - Desinfecio por via aérea dos locais de armazenamento de ovos vazios (ndo destinados ao

consumo humano)

Tipo de produto

TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descricio exata da

utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estddio de desenvolvimento)

Nome comum: Leveduras
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Bactéria
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Fungos
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Virus com envelope
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacio

Interior
Desinfe¢do de superficies ndo porosas de locais de armazenamento de ovos
vazios (ndo destinados ao consumo humano)

Método(s) de aplicagio

Método: Nebulizacio a frio em recintos de grandes dimensdes (> 4 m’® até
150 m’)

Descri¢do detalhada:

Tempo minimo de contacto: 1 hora
Temperatura: temperatura ambiente
Gama de didmetros médios de goticulas: 7 a 30 pm

Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo

Taxa de aplicagdo: Dose de produto puro a utilizar: Bactérias, leveduras,
fungos, virus: 13,2 mlj/m’

Diluicdo (%): Antes da aplicagdo, o produto deve ser diluido em dgua a uma
concentragio de 33 % v/v de AEROCLEAN puro, de modo a aplicar 40 ml de
produto diluido/m’. A validagdo bioldgica serd efetuada em cada local a
desinfetar (ou numa sala «padrio» adequada de uma instalagio, se aplicdvel)
com os dispositivos a utilizar, apds o que poderd ser elaborado e utilizado um
protocolo para a desinfe¢do dessas salas.

Nutmero e calenddrio da aplicagdo:
Repetir a operagdo antes de cada chegada de novos ovos ao local

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

Lata HDPE de 1 litro com tampa de desgaseificagio

Lata HDPE de 5 litros com tampa de desgaseificagdo

Lata HDPE de 20 litros com tampa de desgaseificagio
Tambor HDPE de 200 litros com tampa de desgaseificacdo
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrugdes especificas de utilizagdo
Aplicar apenas em superficies ndo porosas
O produto néo se destina a desinfetar ovos. Tratamento apenas na auséncia de ovos.

O tempo de contacto comega quando o volume total necessirio de produto puro (ver taxa de aplicacio) é
nebulizado.

A titulo de exemplo, o produto demonstrou ser eficaz contra fungos (através de estudos de eficicia realizados de
acordo com a norma EN17272) com um caudal de 298,8 ml/minuto (ou seja, 17,93 litros/hora) e 40 ml de
produto diluido (a 33 % v/v) por metro clibico de volume ambiente a temperatura ambiente.

Medidas de mitigacio do risco especificas

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Descri¢do do uso

Quadro 3.

Utilizacdo # 3 - Desinfecdo por via aérea de edificios vazios (edificios dedicados a criagio animal, clinica
veterindria e salas adjacentes de animais) e materiais

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome comum: Leveduras
estddio de desenvolvimento) Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Fungos
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Bactéria
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Virus
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas de edificios vazios (edificios
pecudrios, clinica veterindria, salas adjacentes para animais) e materiais.

Método(s) de aplicagio Método: Nebulizagdo a frio em grandes recintos (> 4 m* até 300 m’)

Descri¢do detalhada:

Tempo minimo de contacto: 1 hora
Temperatura: temperatura ambiente
Gama de didmetros médios de goticulas: 7 a 30 pm
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Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Taxa de aplicagdo: Dose de produto puro a utilizar: * Bactérias e leveduras:
5 ml/m? ¢ Virus: 5,2 ml/m? ¢ Fungos: 10 ml/m’

Diluicdo (%):

Antes da aplicacdo, o produto deve ser diluido em dgua numa concentragio
que varia entre 25 % e 100 % v/v de AEROCLEAN puro, consoante o volume
a tratar.

Para atingir a dose necessdria (por exemplo, 5 ml de produto puro/m’ para
bactérias e leveduras), a taxa de aplicagdo do produto diluido tem de ser
adaptada de acordo com o fator de dilui¢do (por exemplo, para uma solu¢do
de 25 % v|v de AEROCLEAN, tém de ser aplicados 20 ml de

produto diluido/m’ contra bactérias e leveduras).

A validagdo bioldgica serd efetuada em cada local a desinfetar (ou numa sala
«padrio» adequada de uma instalagdo, se aplicdvel) com os dispositivos a
utilizar, ap6s o que poderd ser elaborado e utilizado um protocolo para a
desinfecio dessas salas.

Ntmero e calenddrio da aplicagdo:
Uma aplicagdo a efetuar em cada periodo de saneamento dos edificios vazios

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

Lata HDPE de 1 litro com tampa de desgaseificagio

Lata HDPE de 5 litros com tampa de desgaseificacdo

Lata HDPE de 20 litros com tampa de desgaseificagdo
Tambor HDPE de 200 litros com tampa de desgaseificagio

4.3.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Aplicar apenas em superficies ndo porosas

Limpar as superficies antes da desinfegdo.

O tempo de contacto comega quando o volume total necessirio de produto puro (ver taxa de aplicacdo) é

nebulizado.

A titulo de exemplo, o produto demonstrou ser eficaz contra fungos (através de estudos de eficdcia realizados de
acordo com a norma EN17272) com um caudal de 293,3 ml/minuto (ou seja, 17,07 litros/hora) e 40 ml de

produto diluido (a 25 % v/[v) por metro ciibico de volume ambiente & temperatura ambiente.

Utilizar apenas em instalagdes vazias para animais.

4.3.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

- A reentrada dos animais s6 é permitida quando a concentracio de peréxido de hidrogénio no ar descer abaixo de

0,9 ppm (1,25 mg/m’) ou do valor de referéncia nacional correspondente.

4.3.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

4.3.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.3.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento
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4.4.  Descricdo do uso

Quadro 4.

Utilizacio # 4 - Desinfe¢do por via aérea de edificios vazios e de materiais em superficies em contacto com
géneros alimenticios ou alimentos para animais

- TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para
Tipo de produto

animais
Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utilizagdo autorizada
Organismo(s) alvo (incluindo o Nome comum: Bactéria
estddio de desenvolvimento) Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Leveduras
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Fungos
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome comum: Virus com envelope
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacao Interior
Desinfecdo de superficies ndo porosas de edificios vazios e de materiais em
inddstrias alimentares ou de alimentos para animais

Método(s) de aplicagio Método: Nebulizagdo a frio em grandes recintos (> 4 m* até 300 m’°)
Descri¢do detalhada:

Tempo minimo de contacto: 1 hora

Temperatura: temperatura ambiente

Gama de didmetros médios de goticulas: 7 a 30 pm

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Dose de produto puro a utilizar: * Bactérias, leveduras:
5 ml/m’ ¢ Virus com envelope: 5,2 ml/m’ ¢ Fungos: 10 ml/m’

Diluicdo (%): Antes da aplicagdo, o produto deve ser diluido em dgua numa
concentragdo que varia entre 25 % e 100 % v/v de AEROCLEAN puro,
consoante o volume a tratar. Para atingir a dose necessdria (por exemplo, 5
ml de produto puro/m® para bactérias e leveduras), a taxa de aplicacdo do
produto diluido tem de ser adaptada de acordo com o fator de diluicio (por
exemplo, para uma solugdo de 25 % v/v de AEROCLEAN, tém de ser
aplicados 20 ml de produto diluido/m’ contra bactérias e leveduras). A
validagdo bioldgica serd efetuada em cada local a desinfetar (ou numa sala
«padrdo» adequada de uma instalagdo, se aplicdvel) com os dispositivos a
utilizar, apds o que poderd ser elaborado e utilizado um protocolo para a
desinfecio dessas salas.

Namero e calenddrio da aplicagdo:

Uma aplicagdo a efetuar em cada periodo de saneamento dos edificios vazios

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Lata HDPE de 1 litro com tampa de desgaseificagio

Lata HDPE de 5 litros com tampa de desgaseificagdo

Lata HDPE de 20 litros com tampa de desgaseificagdo
Tambor HDPE de 200 litros com tampa de desgaseificacdo
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4.4.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Aplicar apenas em superficies ndo porosas.

O tempo de contacto comega quando o volume total necessirio de produto puro (ver taxa de aplicacdo) é
nebulizado.

A titulo de exemplo, o produto demonstrou ser eficaz contra fungos (através de estudos de eficdcia realizados de
acordo com a norma EN17272) com um caudal de 293,3 ml/minuto (ou seja, 17,6 litros/hora) e 38,8 ml de
produto diluido (a 25 % v/v) por metro clibico de volume ambiente a temperatura ambiente.

4.4.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

4.4.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

4.4.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

4.4.5. Quando aplicdvel, as condigbes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

5. ORIENTACOES GERAIS PARA A UTILIZACAO ()

5.1. Instrucdes de utilizagdo
Seguir as instrugdes dos fornecedores de equipamento para obter um tempo de difusio suficiente.
Os utilizadores devem informar se o tratamento ¢ ineficaz e comunicar diretamente ao titular do registo.

A eficécia do produto foi demonstrada (através de estudos de eficicia realizados de acordo com a norma EN17272)
com um caudal de 268,3 a 340 ml/minuto (ou seja, 16,1-20,4 litros/hora).

A validacio bioldgica serd efetuada em cada local a desinfetar (ou numa sala «padrio» adequada de uma instalagio,
se aplicavel) com os dispositivos a utilizar, ap6s o que poderd ser elaborado e utilizado um protocolo para a
desinfecio dessas salas.

5.2. Medidas de redugio do risco
Para aplicar o produto, utilize apenas um nebulizador automadtico.

Vedar o recinto de tratamento (por exemplo, com fita adesiva) para garantir que os niveis de per6xido de hidrogénio
no exterior do recinto se mantém a niveis aceitdveis (abaixo de 0,9 ppm (1,25 mg/m’) ou do valor de referéncia
nacional correspondente).

Durante a mistura, carregamento e limpeza do dispositivo, o utilizador deve usar luvas em conformidade com a
Norma Europeia EN ISO 374 ou equivalente, fato de prote¢do em conformidade com pelo menos a categoria III
tipo 4, norma EN 14605 ou equivalente, e 6culos de protecio em conformidade com a Norma Europeia EN ISO
16321 ou equivalente.

Durante a nebulizagdo (tempo de tratamento), o tempo de contacto (uma hora) e durante o tempo de ventilagio, ndo
¢ permitida a presenca de qualquer pessoa (operador, observador, etc.) na zona tratada.

Apbs a nebulizacdo e o tempo de contacto, a sala tem de ser ventilada, de preferéncia por ventilagdo mecanica. A
duracio do periodo de ventilagdo deve ser determinada por medigdo com equipamento de medi¢do adequado. A
reentrada s6 é permitida quando a concentragio de perdéxido de hidrogénio no ar descer abaixo de 0,9 ppm
(1,25 mg/m?) ou do valor de referéncia nacional correspondente.

(") As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas.
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Utilize um sensor calibrado para confirmar que a concentragdo de peroxido de hidrogénio no ar é abaixo de 0,9
ppm (1,25 mg/m’) ou de referéncia nacional correspondente antes da reentrada.

O utilizador profissional s6 pode entrar na sala em situacdes de emergéncia, ou para reativar a ventilacdo, usando
equipamento de protecdo respiratéria (EPR) com fator de protegdo atribuido (FPA) 40 contra vapores, em
conformidade com a norma EN 14387 ou equivalente. (Tipo de EPR a ser especificado pelo detentor da
autorizagdo na informagdo do produto). A reentrada com EPR em situa¢des de emergéncia, ou para reativar a
ventilagdo, s6 é permitida quando o nivel de peréxido de hidrogénio tiver descido abaixo de 36 ppm (50 mg/m’),
ou abaixo de 40 vezes o valor de referéncia nacional correspondente.

Naio tocar nas superficies antes que estejam secas.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

SE NA PELE: Lave imediatamente a pele com dgua em abundancia. Depois, dispa toda a roupa contaminada e lave-a
antes de a reutilizar. Continue a lavar a pele com dgua durante 15 minutos. Contactar um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxague imediatamente com dgua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligue
0 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

SE INGERIDO: Enxague imediatamente a boca. Ofereca algo para beber, se a pessoa exposta conseguir engolir. NAO
induza o vémito. Ligue o 112/ambuléncia para obter assisténcia médica.

SE INALADO: Deslocar a vitima para o ar fresco e manté-la em repouso numa posicio confortdvel para respirar. Se
tiver sintomas: Ligue o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica. Se ndo tiver sintomas: Contactar um

CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

Em caso de perturbagio da consciéncia, coloque na posicio de recuperagio e procure imediatamente
aconselhamento médico.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

- Ndo deitar o produto ndo utilizado no solo, nos cursos de dgua, nas canalizacdes (lava-loicas, sanitas...) nem nos
€sgotos.

- Eliminar o produto ndo utilizado, a sua embalagem e todos os outros residuos, de acordo com os regulamentos
locais.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Proteger da luz solar direta
Nao armazenar acima de 25 °C

Prazo de validade: 17 meses

6. OUTRAS INFORMACOES
Produto espumoso: Ndo agitar durante a mistura e o carregamento para evitar a formacio de espuma.
Titulos completos das normas EN e da legislagdo referidas na seccdo 5.2:
EN ISO 374 - Luvas de protegdo contra os produtos quimicos e micro-organismos perigosos.
EN 14605 - Vestudrio de protegdo contra produtos quimicos liquidos - Requisitos de desempenho de vestudrio com

ligagdes estanques a liquidos (Tipo 3) ou estanques a spray (Tipo 4), incluindo itens fornecendo protecdo de apenas
partes do corpo (Tipos PB [3] e PB [4])
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ENISO 16321 - Protegdo dos olhos e da cara, para utilizagdo profissional.

EN 14387 - Aparelhos de protecdo respiratdria - Filtro(s) de gés e filtro(s) combinado(s) - Requisitos, testes,
marcacao.
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