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Teil I: Erste Informationsstufe

1. Administrative Informationen

1.1. Familienname

HYPO-CHLOR Product Family

1.2. Produktart(en)

PTO02 - Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fur eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

1.3. Zulassungsinhaber

Name Veltek Associates Inc. Europe
Name und Anschrift des
Zulassungsinhabers
Anschrift Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Niederlande
Zulassungsnummer EU-0028423-0000
R4BP 3-Referenznummer CH-0030795-0000
Datum der Zulassung 20/04/2023
Ablauf der Zulassung 31/03/2033

1.4. Hersteller der Biozidprodukte

Name des Herstellers Veltek Associates, Inc.

Anschrift des Herstellers 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Vereinigte Staaten

Standort der Produktionsstatten | 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Vereinigte Staaten
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1.5. Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff 1391 - Aktivchlor, freigesetzt aus Natriumhypochlorit
Name des Herstellers Univar USA Inc.
Anschrift des Herstellers 532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Vereinigte Staaten

Standort der Produktionsstatten 532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Vereinigte Staaten

2. Zusammensetzung und Formulierung der Produktfamilie

2.1. Informationen zur quantitativen und qualitativen Zusammensetzung der

Produktfamilie

Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Aktivchlor, freigesetzt aus Wirkstoffe 0.25-05
Natriumhypochlorit

nicht wirksamer 7661 529 231-668-3 1,95-421

Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit Stoff

2.2. Art(en) der Formulierung

AL — Gebrauchsfertig

Teil ll: Zweite Informationsstufe — Meta-SPC

1. verwaltungsbezogene Informationen zur Meta-SPC

1.1. Meta-SPC-ldentifikator

Meta SPC 2A

1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer
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1.3 Produktart(en)

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbek&dmpfungsmittel, die nicht fir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt
sind (Desinfektionsmittel)

2. Meta-SPC-Zusammensetzung

2.1.Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC

Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Akti\(chlor, freiges_etzt aus Wirkstoffe 0.25-0,25
Natriumhypochlorit

Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit nicht wirksamer 7641 559 231-668-3 1,95-2

Stoff

2.2. Arten(en) der Meta-SPC-Formulierung

Formulierung(en) AL - Gebrauchsfertig

3. Gefahren- und Sicherheitshinweise der Meta-SPC

Gefahrenhinweise Schéadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise Nur in Originalverpackung aufbewahren.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Verschuttete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu vermeiden.

In korrosionsbestandigem behalter mit korrosionsbestandiger Innenauskleidung
aufbewahren.

Inhalt gem&nR den 6rtlichen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

4. Zugelassene Verwendung der Meta-SPC
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4.1 Beschreibung der Verwendung

Verwendung 1 - Desinfektionsmittel, bakterizide, fungizide und sporizide Anwendung — Meta

SPC 2A

Art des Produkts

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der
zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieBlich
Entwicklungsphase)

Anwendungsbereich

Anwendungsmethode(n)

Anwendungsmenge(n) und -
haufigkeit

Anwenderkategorie(n)

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbekéampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien .
Entwicklungsstadium: Bakterielle Zellen

wissenschaftlicher Name: Hefearten
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Hefen

wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze .
Entwicklungsstadium: Pilze

wissenschaftlicher Name: Bakteriensporen
Trivialname: Bakteriensporen
Entwicklungsstadium: Bakteriensporen

Innen-

Zur Desinfektion von harten, nichtpordsen, inerten Oberflachen, Materialien und
Gegenstanden, die nicht fir den direkten Kontakt mit Lebens- oder Futtermitteln
verwendet werden (ausgenommen medizinischer Bereich und Verwendungen, die
durch die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte abgedeckt sind).
Desinfektionsmittel fiir Produktionsanlagen, einschlie3lich der Reinraumbereiche in der
pharmazeutischen, biopharmazeutischen, Medizinprodukte- und Diagnostik-Industrie,
ohne mechanische Einwirkung.

Nur Reinraum fur gepufferte Produkte.

Methode: Mopp, Lappen, Tuch, Eintauchen oder Einsprihen (Druckspriher 1-3 bar
oder Spruhflasche).

Detaillierte Beschreibung:

Nur Spruhflasche fiir gepufferte Produkte.

Aufwandmenge: Gebrauchsfertig.
Verdunnung (%): -
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:

Verwendung nach Bedarf.

Kontaktzeit:
« Bakterizide, levurozide und fungizide Behandlung: 8 Minuten.
» Sporizide Behandlung: 40 Minuten.

Raumtemperatur
Saubere Bedingungen

26/04/2023
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industriell

VerpackungsgréfRen und
Verpackungsmaterial

High-Density-Polyethylen(HDPE)-Flasche 100 ml bis 10 Liter (in einigen
Verpackungsgroen werden die Spriihkdpfe mitgeliefert, sind aber nicht an der Flasche
befestigt)

HDPE-SimpleMix-Flasche 473 ml und 3,79 Liter mit einer kleineren Low-Density-
Polyethylen(LDPE)-Flasche im Innern

HDPE-Fass 200 Liter

4.1.1 Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

- Nicht mehr als 35 ml/m2 verwenden

4.1.2 Anwendungsspezifische RisikominderungsmalBnahmen

4.1.3 Anwendungsspezifische Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen
zum Schutz der Umwelt

4.1.4 Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und
seiner Verpackung
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4.1.5 Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen

5. Allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der Meta-SPC

5.1. Anwendungsbestimmungen

* Gebrauchsanweisung befolgen.

» Produkt innerhalb von maximal 24 Stunden nach Zugabe der Pufferlésung (nur fir HYPO-CHLOR® Neutral 0,25 %) verwenden,
um die Wirksamkeit zu gewéhrleisten.

« Informieren Sie den Zulassungsinhaber, falls die Behandlung unwirksam ist.

» Oberflachen vor dem Auftragen des Produkts sorgféltig reinigen.

» Nur auf nichtporésen Oberflachen anwenden.

« Bei der Anwendung mit Mopp/Lappen/Tuch das Produkt auf die zu desinfizierende Flache auftragen (spruhen/giel3en) und dann
mit dem Mopp/Lappen/Tuch gleichmé&Rig auf der Flache verteilen.

» Darauf achten, dass die Oberflachen vollstdndig mit dem Produkt benetzt sind. Produkt fiir die erforderliche Kontaktzeit wirken
lassen.

» Nach Ablauf der Einwirkzeit die Oberflachen abspulen. Oberflachen an der Luft trocknen lassen oder trocken wischen.

 Die Verwendung zur Desinfektion von Geraten und Materialien, die von Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rats abgedeckt sind, ist von dieser Zulassung nicht betroffen.

Verordnung (EU) 2017/745 des Européaischen Parlaments und des Rats vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L117, 5.5.2017, S. 1).

« Die Produkte dirfen nicht in Verbindung mit Sduren oder Ammoniak verwendet werden.

« Produkte in der Spriihflasche (gepufferte Produkte) nur auf kleinen Flachen anwenden.

5.2. RisikominderungsmafBhahmen

» Atemschutz tragen: Minimum APF 4 fiir Auftragung und Abspulen mit Druckspriihgerét (1-3 bar).

« Es ist sicherzustellen, dass wahrend des Desinfektionsprozesses mit dem Druckspriihgerat (1-3 bar) keine unbeteiligten
Personen in dem Behandlungsbereich anwesend sind. Ist die Anwesenheit unbeteiligter Personen erforderlich, mussen diese
das/die gleiche RPE und PSA wie der Anwender tragen.

« Die Beluftungsrate sollte fir gepufferte Produkte mindestens 20/h betragen (nur bei HYPO-CHLOR® Neutral 0,25 %).

« Jede unnotige Exposition vermeiden.

* Nicht direkt auf oder in der Nahe von Lebensmitteln, Futtermitteln oder Getranken anwenden, oder auf Oberflachen oder
Utensilien, die in direkten Kontakt mit Lebensmitteln, Futtermitteln, Getrdnken und Nutztieren kommen kénnen.

5.3. Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer

Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der
Umwelt

* NACH HAUTKONTAKT: Haut mit Wasser spulen. Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

* NACH AUGENKONTAKT: Mit Wasser spulen, ggf. Kontaktlinsen entfernen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.

* NACH VERSCHLUCKEN: Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

* Nach EINATMEN: Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

« Behalter oder Etikett bereithalten.
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5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

» Unbenutztes Produkt nicht auf den Boden, in Wasserlaufe, in Rohrleitungen (Waschbecken, Toiletten ...) oder in die
Kanalisation gelangen lassen. )

« Unbenutztes Produkt, Produktverpackung und alle anderen Abfélle in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften
entsorgen.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen
Lagerungsbedingungen

« Nicht Gber 30 °C lagern.

» Vor Frost schutzen.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
» Haltbarkeit: 24 Monate

6. Sonstige Informationen

7. Dritte Informationsstufe: Einzelne Produkte in der Meta-SPC

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

Handelsname HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,25% Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer
CH-0030795-0001 1-1

(R4BP 3-Referenznummer - Nationale Zulassung)
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Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)

Aktivchlor, freigesetzt aus

Natriumhypochlorit Wirkstoffe 0.25
Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit g't‘;';ft wirksamer - zea1 52 g 231-668-3 1,95
Handelsname HYPO-CHLOR 0,25% Absatzmarkt: EU
Zulassungsnummer
CH-0030795-0002 1-1

(R4BP 3-Referenznummer - Nationale Zulassung)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Akti\(chlor, freiges_etzt aus Wirkstoffe 0.25
Natriumhypochlorit
Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit nicht wirksamer 7681-52-9 231-668-3 2

Stoff

1. verwaltungsbezogene Informationen zur Meta-SPC

1.1. Meta-SPC-ldentifikator

Meta SPC 2B

1.2. Kiirzel zur Zulassungsnummer

1-2
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1.3 Produktart(en)

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt
sind (Desinfektionsmittel)

2. Meta-SPC-Zusammensetzung

2.1.Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC

Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)

Aktivchlor, freigesetzt aus

Natriumhypochlorit Wirkstoffe 0,47-05

Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit g‘g# wirksamer  eg1 52 9 231-668-3 3,92 - 4,21

2.2. Arten(en) der Meta-SPC-Formulierung

Formulierung(en) AL — Gebrauchsfertig

3. Gefahren- und Sicherheitshinweise der Meta-SPC

Gefahrenhinweise Kann gegenuiber Metallen korrosiv sein.

Schéadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise Nur in Originalverpackung aufbewahren.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Verschuttete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu vermeiden.

In korrosionsbestandigem behalter mit korrosionsbestandiger Innenauskleidung
aufbewahren.

Inhalt gem&nR den 6rtlichen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

4. Zugelassene Verwendung der Meta-SPC
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4.1 Beschreibung der Verwendung

Verwendung 1 - Desinfektionsmittel, bakterizide, fungizide und sporizide Anwendung — Meta SPC

2B

Art des Produkts

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der
zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieBlich
Entwicklungsphase)

Anwendungsbereich

Anwendungsmethode(n)

Anwendungsmenge(n) und -
haufigkeit

Anwenderkategorie(n)

PTO2 - Desinfektionsmittel und Algenbekéampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

wissenschaftlicher Name: Bakteriensporen
Trivialname: Bakteriensporen
Entwicklungsstadium: Bakteriensporen

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: Bakterien .
Entwicklungsstadium: Bakterielle Zellen

wissenschaftlicher Name: Hefearten
Trivialname: Hefen
Entwicklungsstadium: Hefen

wissenschaftlicher Name: Pilze
Trivialname: Pilze .
Entwicklungsstadium: Pilze

Innen-

Zur Desinfektion von harten, nichtpordsen, inerten Oberflachen, Materialien und
Gegenstanden, die nicht fir den direkten Kontakt mit Lebens- oder Futtermitteln
verwendet werden (ausgenommen medizinischer Bereich).

Desinfektionsmittel fir Produktionsanlagen, einschlie3lich der Reinraumbereiche in der
pharmazeutischen, biopharmazeutischen, Medizinprodukte- und Diagnostik-Industrie,
ohne mechanische Einwirkung.

Nur Reinraum fur gepufferte Produkte.

Methode: Mopp, Lappen, Tuch, Eintauchen oder Einsprihen (Druckspriher 1-3 bar
oder Spriihflasche).

Detaillierte Beschreibung:

Nur Sprihflasche fir gepufferte Produkte.

Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung.

Aufwandmenge: Gebrauchsfertig.
Verdinnung (%): Keine Angabe
Anzahl und Zeitpunkt der Anwendung:
Verwendung nach Bedarf.

Kontaktzeit:

« Bakterizide, levurozide und fungizide Behandlung: 8 Minuten.
» Sporizide Behandlung: 40 Minuten.

Raumtemperatur

Saubere Bedingungen

industriell

26/04/2023
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Verpackungsgréfen und

VerpaCkungsmate”al High-Density-Polyethylen(HDPE)-Flasche 100 ml bis 10 Liter (in einigen

VerpackungsgroRen werden die Sprihkdpfe mitgeliefert, sind aber nicht an der Flasche
befestigt).

HDPE-SimpleMix-Flasche 473 ml und 3,79 Liter mit einer kleineren Low-Density-
Polyethylen(LDPE)-Flasche im Innern

HDPE-Fass 200 Liter

4.1.1 Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

- Nicht mehr als 35 ml/m2 verwenden

4.1.2 Anwendungsspezifische RisikominderungsmaRnahmen

4.1.3 Anwendungsspezifische Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen
zum Schutz der Umwelt

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

4.1.5 Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen

5. Allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der Meta-SPC

5.1. Anwendungsbestimmungen
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26/04/202
6/04/2023 EIGENSCHAFTEN DES PRODUKTS

11



5.1. Anwendungsbestimmungen

» Gebrauchsanweisung befolgen.

um die Wirksamkeit zu gewahrleisten.
« Informieren Sie den Zulassungsinhaber, falls die Behandlung unwirksam ist.
» Oberflachen vor dem Auftragen des Produkts sorgféltig reinigen.
* Nur auf nichtporésen Oberflachen anwenden.

mit dem Mopp/Lappen/Tuch gleichméaRig auf der Flache verteilen.

« Darauf achten, dass die Oberflachen vollstandig mit dem Produkt benetzt sind. Produkt fir die erforderliche Kontaktzeit wirken
lassen.

* Nach Ablauf der Einwirkzeit die Oberflachen abspulen. Oberflachen an der Luft trocknen lassen oder trocken wischen.

» Die Verwendung zur Desinfektion von Geraten und Materialien, die von Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rats abgedeckt sind, ist von dieser Zulassung nicht betroffen.

» Die Produkte durfen nicht in Verbindung mit Sduren oder Ammoniak verwendet werden.

» Produkte in der Sprihflasche (gepufferte Produkte) nur auf kleinen Flachen anwenden.

* Produkt innerhalb von maximal 24 Stunden nach Zugabe der Pufferlésung (nur fir HYPO-CHLOR® Neutral 0,52 %) verwenden,

 Bei der Anwendung mit Mopp/Lappen/Tuch das Produkt auf die zu desinfizierende Flache auftragen (sprihen/giel3en) und dann

5.2. RisikominderungsmafRhahmen

» Atemschutz tragen: Minimum APF 4 fiir Auftragung und Abspulen mit Druckspriihgerét (1-3 bar).

« Es ist sicherzustellen, dass wahrend des Desinfektionsprozesses mit dem Druckspriihgerat (1-3 bar) keine unbeteiligten
Personen in dem Behandlungsbereich anwesend sind. Ist die Anwesenheit unbeteiligter Personen erforderlich, mussen diese
das/die gleiche RPE und PSA wie der Anwender tragen.

« Die Beluftungsrate sollte fir gepufferte Produkte mindestens 20/h betragen (nur bei HYPO-CHLOR® Neutral 0,52 %).

« Jede unnotige Exposition vermeiden.

* Nicht direkt auf oder in der Nahe von Lebensmitteln, Futtermitteln oder Getranken anwenden, oder auf Oberflachen oder
Utensilien, die in direkten Kontakt mit Lebensmitteln, Futtermitteln, Getrdnken und Nutztieren kommen kénnen.

5.3. Besonderheiten méglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der
Umwelt

* NACH HAUTKONTAKT: Haut mit Wasser spulen. Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

* NACH AUGENKONTAKT: Mit Wasser spulen, ggf. Kontaktlinsen entfernen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.

* NACH VERSCHLUCKEN: Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

* Nach EINATMEN: Bei Symptomen: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

» Behélter oder Etikett bereithalten.

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

« Unbenutztes Produkt nicht auf den Boden, in Wasserlaufe, in Rohrleitungen (Waschbecken, Toiletten ...) oder in die
Kanalisation gelangen lassen. )

« Unbenutztes Produkt, Produktverpackung und alle anderen Abfélle in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften
entsorgen.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen
Lagerungsbedingungen

Nicht tiber 30 °C lagern.

Vor Frost schiutzen.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
Haltbarkeit: 24 Monate
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6. Sonstige Informationen

7. Dritte Informationsstufe: Einzelne Produkte in der Meta-SPC

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

Handelsname HYPO-CHLOR 0,52% Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer
CH-0030795-0003 1-2

(R4BP 3-Referenznummer - Nationale Zulassung)

Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Aktlychlor, frelges_etzt aus Wirkstoffe 05
Natriumhypochlorit

Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit g'tcor# wirksamer 7681-52-9 231-668-3 4,21
Handelsname HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,52% Absatzmarkt: EU

Zulassungsnummer
CH-0030795-0004 1-2

(R4BP 3-Referenznummer - Nationale Zulassung)
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Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Aktiychlor, freiges_etzt aus Wirkstoffe 047
Natriumhypochlorit
Natriumhypochlorit Natriumhypochlorit g't%'# wirksamer  ;681.52.9 231-668-3 3,92
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