Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov

Nazov skupiny vyrobkov: HYPO-CHLOR Product Family

Typ(y) vyrobku: Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie su ur€ené na priamu
aplikéciu na ludi alebo zvierata

Cislo autorizacie: EU-0028423-0000

Referencéé éislo zaznamu v

R4BP 3: EU-0028423-0000
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Cast' I. - Prva Groven informacii

1. Administrativne informacie

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

HYPO-CHLOR Product Family

1.2. Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie su uréené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

1.3. Drzitel autorizacie

Nazov/Meno Veltek Associates Inc. Europe
Nazov a adresa drZzitel'a
autorizacie

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Holandsko
Cislo autorizacie EU-0028423-0000

Referencé ¢islo zaznamu v

RABP 3 EU-0028423-0000

Datum autorizacie 20/04/2023

Datum skoncenia

. A 31/03/2033
platnosti autorizacie

1.4. Vyrobcalvyrobcovia biocidnych vyrobkov

Meno/Néazov vyrobcu Veltek Associates, Inc.
Adresa vyrobcu 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené $taty americké
Miesto vyrobnych priestorov 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené Staty americké
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1.5. Vyrobca(ovia) Gcinnej(ych) latky(latok)

Uginna latka
Meno/Nazov vyrobcu
Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

1391 - Aktivny chlér uvolneny z chlérnanu sodného

Univar USA Inc.

532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Spojené Staty americké

532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Spojené Staty americké

2. ZloZenie a uprava skupiny vyrobkov

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni skupiny

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Aktivny chiér uvolneny z Uginné latka 025-05
chlérnanu sodného

Ina ako 0¢inna 7641 55 g 231-668-3 1,05-4,21

Chlérnan sodny Chlérnan sodny

latka

2.2. Typ(y) upravy

AL - Pripravené na pouZzitie

Cast’ Il. - Druha tGroven informacii - meta SPC

1. Administrativne informacie o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 2A

1.2. Pripona €isla autorizacie
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1.3 Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

2. Zlozenie v ramci meta SPC

2.1.Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni v ramci meta SPC

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

Aktivny chior uvolneny z Uginn4 latka 0,25 - 0,25

chlérnanu sodného

Chléman sodny Chlérman sodny I';fl‘(sko ueinna - 76g1-52-9 231-668-3 1,95-2
2.2. Typ(y) Gpravy v ramci meta SPC

Upravalupravy AL - Pripravené na pouzitie

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia v meta SPC

VystraZné upozornenia Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G€inkami.

Bezpeénostné upozornenia Uchovavaijte iba v pévodnom baleni.
Zabrarnte uvolneniu do Zivotného prostredia.
Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo materialnym Skodam.

Uchovavajte v nadobe odolnej proti korézii nadobe s odolnou vnitornou vrstvou.

Zneskodnite obsah podla miestnych predpisov

4. Autorizované poutzitia podla meta SPC
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4.1 Opis pouzitia

Pouzitie 1 - Dezinfek¢éné, baktericidne, fungicidne a sporicidne pouzitie — Meta SPC 2A

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych stadii)

Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplikacné frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikaciu na ludi alebo zvierata

Vedecky nazov: Baktéria
Bezny nazoy: Baktéria
Vyvojové Stadium: Bakterialne bunky

Vedecky nazov: Druhy kvasiniek
Bezny nazov: Kvasinky )
Vyvojové Stadium: Bunkové kvasinky

Vedecky nazov: Huby
Bezny nazoy: Huby
Vyvojové Stadium: Huby

Vedecky nazov: Bakterialne spory
Bezny nazov: Bakterialne spory ~ -
Vyvojové Stadium: Bakteridlne ‘spéry|Baktérie

Vntorné

Na dezinfekciu tvrdych neporéznych inertnych povrchov, materidlov a zariadenti, ktoré
sa nepouzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo krmivom (okrem zdravotnickeho
sektora a okrem pouZiti, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach).

Dezinfek&ny pripravok na pouZzitie vo vyrobnych pracoviskach, vratane Cistych
miestnosti vo farmaceutickom, biofarmaceutickom priemysle, priemysle so zameranim
na zdravotnicke pomdcky a diagnostiku, bez mechanického posobenia.

Iba €ista miestnost pre pufrované produkty.

Sposob: Mop, handri¢ka, utierka, ponorenie alebo postriekanie (tlakovy postrekova¢ 1-3
bary alebo mechanicky rozpraSovac)

Detailny opis:

Iba mechanicky rozpraSovac pre pufrované produkty.

Aplikacna davka: Pripravené na pouZzitie.
Riedenie (%): -
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Naneste podla potrieb.

Kontaktny ¢as:

- Baktericidne, levurocidne a fungicidne oSetrenie: 8 minut.
- Sporicidne oSetrenie: 40 minut.

Izbova teplota

Cisté podmienky

Priemyselné
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Vel'kosti balenia a obalovy
material

FlaSa polyetylén s vysokou hustotou (HDPE) 100 ml az 10 litrov (v niektorych
velkostiach balenia su rozpraSovace dodané, ale nie su pripojené k flasi).

FlaSa HDPE SimpleMix 473 ml a 3,79 litrov s men3Sou flaSou z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE) vntri.

Valec HDPE 200 litrov.

4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

- Nepouzivajte viac nez 35 ml/m?

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

4.1.3 Kde je to Specifické pre poutZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok
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5. VSeobecné upozornenia o pouZiti v meta SPC

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dodrzujte navod na pouzitie.

Pouzite produkt maximalne do 24 hodin od pridania pufrovacieho roztoku (iba pre HYPO-CHLOR® Neutral 0,25%), aby bolo
zaistené efektivne pouZitie.

Ak je oSetrenie nedcinné, informujte drzitela autorizacie.

Pred aplikaciou produktu starostlivo vycistite povrchy.

Nanasajte iba na neporézne povrchy.

Pri aplikacii pomocou mopu/handricky/utierky naneste (nasprejujte/vylejte) produkt na povrch uréeny na dezinfekciu a nasledne
pouzite handricku/mop/utierku, aby ste dosiahli rovnomernu distribuciu produktu na povrchu.

Uistite sa, Ze su povrchy Uplne zméacané produktom. Nechajte vyrobok pdsobit' pozadovanu dobu kontaktu.

Po uplynuti kontaktného €asu oplachnite povrchy. Nechajte povrch vyschnut na vzduchu alebo utrite do sucha.

Tato autorizacia sa netyka pouzitia na dezinfekciu nastrojov a materialov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenie (ES) €. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uradny vestnik EU L117, 5.5.2017, s. 1).

Produkty nepouZivajte v kombinécii s kyselinami a amoniakom.
Pri pouziti mechanického rozpraSovaca (pufrované produkty) aplikujte iba na malé povrchy.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte ochranu dychacich ciest: minimalne APF 4 pri aplikacii a oplachovani tlakovym postrekovacom (1-3 bary).

Zabezpecte, aby sa v oSetrovanom priestore pocas procesu dezinfekcie tlakovym postrekovac¢om (1-3 bary) nenachéadzali
okolostojace osoby. Ak je pritomnost okolostojacich 0s6b nevyhnutna, musia mat’ na sebe rovnaké vybavenie na ochranu dychacich
ciest a osobné ochranné prostriedky ako pouzivatel.

Rychlost vetrania musi byt miniméalne 20/h pre pufrované vyrobky (iba pre HYPO-CHLOR® Neutral 0,25%)

Zabrante akejkolvek zbyto€nej expozicii.

Neaplikujte priamo na potraviny, krmivo ani napoje (ani v ich blizkosti) a na povrchy ¢i pomocky, ktoré budu pravdepodobne v
priamom kontakte s potravinami, krmivom, napojmi a dobytkom.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachnite vodou. Ak pouZivate kontaktné So3ovky a je to mozné, odstrafite ich.
Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO POZITI: Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
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Nevypustajte nespotrebovany produkt do pddy, vodnych tokov, potrubia (umyvadlo, toalety...) ani do odvodrniovacich odtokov.
Zlikvidujte nespotrebovany produkt, jeho balenie a vSetok ostatny odpad v sulade s miestnymi predpismi.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZznych skladovacich podmienok

Chréarite pred mrazom.

Neskladujte pri teplote nad 30 °C.

Chréarite pred priamym slne¢nym Ziarenim.
Trvanlivost: 24 mesiacov

6. DalSie informacie

7. Tretia Groven informacii: konkrétne vyrobky podla meta SPC

7.1 Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny nazov

Cislo autorizacie

(Referencé ¢Eislo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna

autorizacia)

HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,25%

Oblast trhu: EU

EU-0028423-0001 1-1

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Aktlvny chlor uvplneny z Uginna latka 0.25
chlérnanu sodného

Chlérnan sodny Ina ako dcinna 7649 55 g 231-668-3 1,95

Chlérnan sodny

latka
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Obchodny nazov HYPO-CHLOR 0,25%

Oblast trhu: EU

Cislo autorizacie
EU-0028423-0002 1-1

(Referencé &islo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Aktlvny chlér uvplneny z Oginna latka 0.25
chlérnanu sodného

Chlérnan sodny Chlérnan sodny Ina ako acinna 7681-52-9 231-668-3 2

latka

1. Administrativne informacie o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Meta SPC 2B

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

1-2

1.3 Typ(y) vyrobku

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur€ené na priamu aplikaciu na ludi alebo zvierata

2. Zlozenie v ramci meta SPC

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU
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2.1.Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni v ramci meta SPC

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

Aktivny chlér uvolneny z
chlérnanu sodného

Uginna latka 0,47-0,5

Ina ako Ucinna

Chlérnan sodny Chlérnan sodny 7681-52-9 231-668-3 3,92-4,21

latka

2.2. Typ(y) upravy v ramci meta SPC

Upravalipravy

AL - Pripravené na pouzitie

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia v meta SPC

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

M6Ze byt korozivna pre kovy.

Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo materialnym Skodam.
Uchovavajte v nadobe odolnej proti korézii nadobe s odolnou vnitornou vrstvou.

ZneSkodnite obsah podla miestnych predpisov

4. Autorizované pouzitia podla meta SPC

4.1 Opis pouzitia

Poutzitie 1 - Dezinfekéné, baktericidne, fungicidne a sporicidne pouzitie - Meta SPC 2B

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Vyrobky typu 02 - Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu
aplikaciu na ludi alebo zvierata

Vedecky nazov: Bakterialne spory
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Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikaéna(é) davka(y) a
aplika¢né frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Bezny nazoy: Bakterialne spory .
Vyvojové Stadium: Bakteridlne 'spory|Baktérie

Vedecky nazov: Baktérie
Bezny nazoy: Baktérie
Vyvojové Stadium: Bakterialne bunky

Vedecky nazov: Druhy kvasiniek
Bezny nazoy: Kvasinky .
Vyvojové Stadium: Bunkové kvasinky

Vedecky nazov: Huby
BeZny nazov: Huby
Vyvojové Stadium: Huby

Vnltorné

Na dezinfekciu tvrdych neporéznych inertnych povrchov, materidlov a zariadenti, ktoré
sa nepouzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo krmivom (s vynimkou
zdravotnickeho sektora).

Dezinfekény pripravok na pouZitie vo vyrobnych pracoviskach, vratane €istych
miestnosti vo farmaceutickom, biofarmaceutickom priemysle, priemysle so zameranim
na zdravotnicke pomdcky a diagnostiku, bez mechanického pdsobenia.

Iba ¢ista miestnost pre pufrované produkty.

Spoésob: Mop, handricka, utierka, ponorenie alebo postriekanie (tlakovy postrekovac 1-3
bary alebo mechanicky rozprasovac)
Detailny opis:

Iba mechanicky rozpraSovac pre pufrované produkty.
DalSie podrobnosti uvadza navod na pouzitie.

Aplikacna davka: Pripravené na pouzitie.
Riedenie (%): Neaplikuje sa.
Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

PouZzite podla potreby.

Kontaktny Cas:

- Baktericidne, levurocidne a fungicidne oSetrenie: 8 minut.
- Sporicidne oSetrenie: 40 mindt.

Izbova teplota

Cisté podmienky

Priemyselné

Profesionalne

FlaSa polyetylén s vysokou hustotou (HDPE) 100 ml az 10 litrov (v niektorych
velkostiach balenia su rozpraSovace dodané, ale nie su pripojené k flasi).

FlaSa HDPE SimpleMix 473 ml a 3,79 litrov s men3Sou flaSou z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE) vn(tri.

Valec HDPE 200 litrov.
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4.1.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

- Nepouzivajte viac nez 35 ml/m?

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

4.1.3 Kde je to Specifické pre poutZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uc€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho
obalu

4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

5. VSeobecné upozornenia o pouZziti v meta SPC

5.1. Pokyny na pouZivanie

Dodrzujte navod na pouzitie.

Pouzite produkt maximélne do 24 hodin od pridania pufrovacieho roztoku (iba pre HYPO-CHLOR® Neutral 0,52%), aby bolo
zaistené efektivne pouZitie.

Ak je oSetrenie nedcinné, informujte drzitela autorizacie.

Pred aplikaciou produktu starostlivo vycistite povrchy.

Nanasajte iba na neporézne povrchy.

Pri aplikacii pomocou mopu/handricky/utierky naneste (nasprejujte/vylejte) produkt na povrch uréeny na dezinfekciu a nasledne
pouzite handri¢ku/mop/utierku, aby ste dosiahli rovnomernu distriblciu produktu na povrchu.

Uistite sa, Ze su povrchy Uplne zméacané produktom. Nechajte vyrobok pdsobit' pozadovanu dobu kontaktu.

Po uplynuti kontaktného €asu oplachnite povrchy. Nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo utrite do sucha.

Tato autorizacia sa netyka pouzitia na dezinfekciu nastrojov a materialov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745.

Produkty nepouzivajte v kombinécii s kyselinami a amoniakom.

Pri pouziti mechanického rozpraSovaca (pufrované produkty) aplikujte iba na malé povrchy.
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5.2. Opatrenia nha zmiernenie rizika

Pouzivajte ochranu dychacich ciest: miniméalne APF 4 pri aplikacii a oplachovani tlakovym postrekovacom (1-3 bary).

Zabezpecte, aby sa v oSetrovanom priestore pocas procesu dezinfekcie tlakovym postrekovac¢om (1-3 bary) nenachadzali
okolostojace osoby. Ak je pritomnost okolostojacich osdb nevyhnutna, musia mat na sebe rovnaké vybavenie na ochranu dychacich
ciest a osobné ochranné prostriedky ako pouzivatel.

Rychlost vetrania musi byt miniméalne 20/h pre pufrované vyrobky (iba pre HYPO-CHLOR® Neutral 0,52%)

Zabrante akejkolvek zbyto€nej expozicii.

Neaplikujte priamo na potraviny, krmivo ani napoje (ani v ich blizkosti) a na povrchy ¢i pomocky, ktoré budu pravdepodobne v
priamom kontakte s potravinami, krmivom, napojmi a dobytkom.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte pokozku vodou. Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ak sa objavia priznaky, vyplachnite vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrafite ich.
Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéara.

PO POZITI: Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PO VDYCHNUTI: Ak sa objavia priznaky, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

5.4. Navod na bezpecné znesSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nevypustajte nespotrebovany produkt do pody, vodnych tokov, potrubia (umyvadlo, toalety...) ani do odvodhovacich odtokov.
Zlikvidujte nespotrebovany produkt, jeho balenie a vSetok ostatny odpad v sulade s miestnymi predpismi.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Neskladujte pri teplote nad 30 °C.

Chréarite pred mrazom.

Chréarite pred priamym slne¢nym ziarenim.
Trvanlivost: 24 mesiacov

6. DalSie informacie

7. Tretia troven informacii: konkrétne vyrobky podla meta SPC

7.1 Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku
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Obchodny nazov

HYPO-CHLOR 0,52%

Oblast trhu: EU

Cislo autorizacie

(Referencé ¢€islo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

EU-0028423-0003 1-2

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Aktlvny chlér uvplneny z Oginna latka 05
chlérnanu sodného

Chlérnan sodny Chlérnan sodny Ina ako acinna 7681-52-9 231-668-3 4,21

latka

Obchodny nazov

HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,52%

Oblast trhu: EU

Cislo autorizacie

(Referencé ¢Eislo zaznamu v R4BP 3 - Vnutrostatna
autorizacia)

EU-0028423-0004 1-2

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Aktivny chlor uvpl’neny z Uginna latka 047
chlérnanu sodného
Chléman sodny Chlérnan sodny I'gfl‘(:ko Udinna 651 599 231-668-3 3,92
ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK VYROBKU 13
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