SL

PRILOGA

POVZETEK ZNACILNOSTI BIOCIDNEGA PROIZVODA

STERI-PEROX 6%
Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain algicidi, ki
niso hamenjeni neposredni uporabi naljudeh ali Zivalih

Stevilka dovoljenja: 1-2

Stevilka proizvoda v R4BP: EU-0031643-0002



Poglavje 1. UPRAVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovskaimena proizvoda

Trgovsko ime STERI-PEROX 6%

1.2. Imetnik dovoljenja

Ime Veltek Associates Inc. Europe
Imein naslov imetnika dovoljenja Naslov Rozengaard 1940 8212DT Lelystad drugo:
Netherlands
Stevilka dovoljenja 1-2
Sevilka proizvoda v RABP EU-0031643-0002
Datum dovoljenja 10/07/2024
Datum izteka veljavnosti dovoljenja 30/06/2034
1.3. Proizvajalec(-ci) proizvoda
Ime proizvajalca Veltek Associates, Inc.
Naslov proizvgjalca 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern ZdruZzene drZzave
Kraj proizvodnih obratov Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern ZdruZene drzave

1.4. Proizvajalec(-ci) aktivne(-ih) snovi

Aktivna snov Vodikov peroksid

Ime proizvajalca Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Naslov proizvgjalca One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadel phia ZdruZene drzave

Kraj proizvodnih obratov Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Zdruzene drzave
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Poglavje 2. SESTAVA IN FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kakovostnein kolié¢inske informacije o sestavi proizvoda

Splo3no ime Ime lUPAC Funkcija StevilkaCAS | &evilkaEC Vsebnost (%)
Vodikov aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 6.4
peroksid

2.2. Vrsta(-e) formulacije

AL Druge tekocine
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Poglavje 3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI

Stavki 0 nevarnosti

H319: Povzroc¢a hudo drazenje oéi.

Previdnostni stavki

P264: Po uporabi temeljito umiti obraz in roke.
P280: Nositi zascito za oci/zasdito za obraz.

P305 + P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno
izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, Ce jihimatein Ce to lahko storite brez teZav.
Nadaljujte z izpiranjem.

P337 + P313: Ce drazenje o&i ne preneha,: poisdite
zdravnisko pomoc.
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Poglavje 4. DOVOLJENA(-E) UPORABA(-E)

4.1. Opisuporabe

Tabelal. 2.1 - Industrijska uporaba — Tekoce razprsilo - V notranjosti - Meta SPC 2

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain agicidi, ki niso
namenjeni neposredni uporabi naljudeh ai Zivalih

Natancen opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splosno ime: drugo: Bakterije
Razvojnafaza: ni podatkov

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splosno ime: drugo: Kvasovke
Razvojnafaza: ni podatkov

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splodno ime: drugo: Glive
Razvojnafaza: ni podatkov

Podrocje(-a) uporabe

uporaba v zaprtih prostorih

RazkuZilo za trde, neporozne, nezive povrsine, materiaein
opremo, ki se ne uporabljajo za neposreden stik z Zivili ali krmo.
Ni za uporabo v zdravstvenih prostorih. Razkuzilo za uporabo v
proizvodnih obratih, vkljuéno s Cistimi prostori, ki jih najdemo
v obratih za proizvodnjo farmacevtskih in biofarmacevtskih
izdelkov, medicinskih pripomockov in diagnosti¢nih izdelkov.

Nacin(-i) uporabe

Metoda: Préenje

Podroben opis: -

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek: 60 ml proizvoda na m?
Redcenje (%): 1zdelek je pripravljen za uporabo.

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Frekvenca: 3 uporabe nadan.

Kontaktni ¢as: 10 minut za uporabo proti bakterijamin
kvasovkam, 20 minut za fungicidno uporabo.
Temperatura za uporabo: sobna temperatura.

Skupina(-€) uporabnikov

industrijska uporaba

Velikosti in material embalaze

473-ml steklenica (samo sterilno).

946-ml steklenica (samo sterilno).

Nastavek za pr3enje s sprozilcem je dobavljen posebs.
Embalazni materiali:

Steklenice
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Steklenice so izdelane iz polietilena visoke gostote (neprozorne).
Poseben rocni razprsilec ima polipropilensko cev za potapljanje.
Pokrovcek steklenice in indukcijsko tesnilo staiz polipropilena.
Steklenice so opremljene s polietilenskim razprsilnikom lo¢eno v
vreckah, razprsilniki niso pritrjeni na steklenice in se dobavljgjo
loceno. Sterilnerazliice so posami¢no dvojno pakirane,
vrecke pa so toplotno zatesnjene. Po Zelji je navoljo Stirikratno
pakiranje v vrecke. Distributerji distribuirgjo zapra pakiranjain
ne posameznih steklenic.

4.1.1. Uporaba - posebna navodila za uporabo

Povrsino pred nanosom predhodno odistite. Odvijte in pritrdite sproZilec na steklenico. Povrsino pred nanosom
predhodno odistite. PrSilo usmerite na povrsino z razdalje 15-20 cm. PovrSino temeljito navlaZite z proizvodom
in pustite delovati najmanj 10 minut (uporaba proti bakterijam in kvasovkam), 20 minut (fungicidna uporaba).
Pustite, da se povrsina posus ha zraku, ali pajo po preteku zahtevanega kontaktnega ¢asa po potrebi do suhega
obriSite s sterilizirano krpo ali robckom.

4.1.2. Uporaba— posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

4.1.3. Uporaba—posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja
Glg splosna navodila za uporabo

4.14. Kjer jespecificna uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za
prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zaséito okolja
Gl splodna navodila za uporabo

4.15. Kjer jespecificna uporaba, navodila za var no odstr anjevanje proizvodain
njegove embalaze
Glg splosna navodila za uporabo

4.16. Kjer jespecifiéna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda
v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glg splosna navodila za uporabo

4.2. Opisuporabe
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Tabela 2. 2.2 - Industrijska uporaba — Namakanje v tekoéini — V notranjosti — M eta

SPC 2

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 02 (PT02): Razkuzilain agicidi, ki niso
namenjeni neposredni uporabi naljudeh ai Zivalih

Natanc¢en opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splosno ime: drugo: Bakterije
Razvojnafaza: ni podatkov

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splodno ime: drugo: Kvasovke
Razvojnafaza: ni podatkov

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splosno ime: drugo: Glive
Razvojnafaza: ni podatkov

Znanstveno ime: drugo: Ni podatkov
Splosno ime: drugo: Bakterijske spore
Razvojnafaza: ni podatkov

Podrocje(-a) uporabe

uporabav zaprtih prostorih

RazkuZilo za trde, neporozne, nezive povrdine, materiadein
opremo, ki se ne uporabljajo za neposreden stik z Zivili ali krmo.
Ni zauporabo v zdravstvenih prostorih. RazkuZilo za uporabo v
proizvodnih obratih, vkljuéno s gistimi prostori, ki jih najdemo
v obratih za proizvodnjo farmacevtskih in biofarmacevtskih
izdelkov, medicinskih pripomockov in diagnosti¢nih izdelkov.

Nacin(-i) uporabe

Metoda: drugo: Namakanje

Podroben opis: -

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek: -
Redcenije (%): Izdelek je pripravljen za uporabo.

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Frekvenca: 3 nanosi na dan.

Kontaktni ¢as: 10 minut (uporaba proti bakterijamin
kvasovkam), 20 minut (fungicidna uporaba), 60 minut (sporicidna
uporaba).

Temperatura za uporabo: sobna temperatura.

Skupina(-€) uporabnikov

industrijska uporaba

Velikosti in material embalaze

Steklenice:
473-ml steklenica (samo sterilno)
946-ml steklenica (samo sterilno).

Steklenice so izdelane iz polietilena visoke gostote (neprozorne).
Pokrovcek steklenice in indukcijsko tesnilo staiz polipropilena
Sterilne razliice so posamic¢no dvojno pakirane, vrecke pa so
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toplotno zatesnjene. Po Zelji je navoljo Stirikratno pakiranje v
vrecke.

3,79 litrov (sterilno in nesterilno)

Posode iz polietilena visoke gostote (neprozorne) z ulitim
rocajem zano3enje in mghnim pokrovékom z navojem,
oblikovanim za nalivanje proti zgornjemu robu. Polipropilenski
pokrovéek z navojem s podlogo pokriva odprtino za vlivanje,
indukcijsko tesnilo jeiz polipropilena. Vsi pokrovcki za
steklenice imajo navoj in jih je mogoce ponovno namestiti na
steklenico.

Distributerji distribuirajo zaprte Skatle in ne posameznih posod.
Sterilne razlicice so posamiéno dvojno pakirane, vrecke pa so
toplotno zatesnjene. Po Zelji je navoljo Stirikratno pakiranje v
vrecke.

Boben:

200 litrov (samo sterilno)

Polietilen visoke gostote (neprozoren). Pihan, zaprta glava.

Ulit integralni zgornji obro¢. Zapakirano v dvojno vrec¢o in v
skréljivo embalazo, da je zavarovano.

Zavarno doziranje po odprtju ima 200-litrski boben 5-
centimetrski pokrovcek z navojem iz polipropilena z enosmerno
cevjo za potapljanje, ki je pritrjena na 0,95 cm dolgo gumijasto
cev Santoprene® 73A FDA za povezavo s peristalticno ¢rpalko
za odmerjanje brez stika s proizvodom po izbiri stranke — ni
prilozena. Crpalka in cev ostaneta pritrjenain pripravljena za
odmerjanje med celotnim obdobjem uporabe. Prikljuckov za
dodajanje materiala nazaj v boben ni.

4.2.1. Uporaba— posebna navodila za upor abo

ga Povraino pred nanosom predhodno odistite. Predmet potopite v posodo s proizvodom in pustite, da ostane v
posodi ngjmanj 10 minut (uporaba proti bakterijam in kvasovkam), 20 minut (fungicidna uporaba) ali 60 minut
(sporicidna uporaba). Po preteku zahtevanega kontaktnega ¢asa pustite, da se povrSina posud na zraku, ai pa
jO po potrebi obrisite s sterilizirano krpo ali rob¢kom. Potopno kopel uporabite samo enkrat.

4.2.2. Uporaba—posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

4.2.3. Uporaba—posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja
Gl splosna navodila za uporabo

4.2.4. Kjer jespecificna uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za
prvo pomoc¢ in nujni ukrepi za zaséito okolja
Gl splosna navodila za uporabo

4.2.5. Kjer jespecifiéna uporaba, navodila za varno odstr anjevanje proizvodain
njegove embalaze
Gl splosna navodila za uporabo
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4.2.6. Kjer jespecificna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda
v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glg splosna navodila za uporabo
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Poglavje 5. SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO?

5.1. Navodila za uporabo
Uporabljajte ob ustreznem prezracevanju in nanaSgjte stran od océi in obraza.

5.2. Ukrepi zazmanj3anjetveganja

Med nanasanjem je lahko v istem prostoru prisoten zgolj uporabnik.

Med nanosom in pri ponovnem vstopu ne smejo ravni vodikovega peroksida v zraku presec¢i mene vrednosti
AEC zavdihavanje 1,25 mg/m? (ai niZje ustrezne nacionalne referenéne vrednosti). Uporabi se kalibriran
senzor, da se ugotovi, ai ravni vodikovega peroksida v zraku niso presezene.

5.3. Znaéilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih uéinkov, navodila za prvo
pomo¢ in nujni ukrepi za zaséito okolja

PRI STIKU Z OCMI: Sprati z vodo. Odstranite kontaktne le¢e, ¢e jih imate in e to lahko storite brez teZav.
Nadaljujte s spiranjem 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE di zdravnika

PRI ZAUZITJU: Izprati usta. Ponuditi pijaco, &e prizadeta oseba lahko poZira. NE izzvati bruhanja. Pokligite
CENTER ZA ZASTRUPITVE di zdravnika

PRI STIKU SKOZO: Kozo sprati z vodo. Ce se pojavijo simptomi, se obrnite na CENTER ZA
ZASTRUPITVE dli zdravnika

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, se obrnite na CENTER ZA ZASTRUPITVE i zdravnika.

Preprediti iztekanje v kanalizacijo in javne vode. Obvestiti pristojne organe, ¢e proizvod vstopi v kanalizacijo
ali javne vode.

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Priporocilo za odstranjevanje odpadkov: Odstranite na varen nacin skladno z lokal nimi/nacionalnimi predpisi.
Ekologija - odpadni materiali: Prepreciti spro$¢anje v okolje.

5.5. Pogoji za shranjevanjein rok uporabnosti proizvoda pri obi¢ajnih pogojih
skladiséenja

Hraniti v tesno zaprti posodi. Hraniti v hladnem, dobro zracenem prostoru. Med uporabami embalaZzo ponovno
zaprite, dase zadrZi vlaga. Tekocino zavrzite 60 dni po odprtju.

Hranite v originalni posodi. Zascitite pred zmrzaljo. Ne shranjevati pri temperaturah, vi§ih od 40 °C.

Rok uporabe = 2 | eti

!Navodila za uporabo, ukrepi zazmanj3anje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe.
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Poglavje 6. DRUGE INFORMACIJE
Trgovsko ime: STERI-PEROX® 6%
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