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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1707,
annettu 19 piivini kesikuuta 2024,

unionin luvan myontimisestd biosidivalmisteperheelle ”"STERI-PEROX” Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmiisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Veltek Associates Inc. Europe toimitti 27 pdivind tammikuuta 2017 Euroopan kemikaalivirastolle, jdljempani
’kemikaalivirasto’, hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti saadakseen unionin
luvan kyseisen asetuksen liitteessd V mddriteltyyn valmisteryhmain 2 kuuluvalle biosidivalmisteperheelle "STERI-
PEROX” ja antoi kirjallisen vahvistuksen siitd, ettd Alankomaiden toimivaltainen viranomainen oli suostunut
arvioimaan hakemuksen. Hakemus kirjattiin numerolla BC-GQ029577-18 biosidivalmisterekisteriin.

(2)  "STERI-PEROX” sisdltdd tehoaineena vetyperoksidia, joka sisiltyy asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun unionin hyvaksyttyjen tehoaineiden luetteloon valmisteryhmin 2 osalta.

(3)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 27 pdivinid helmikuuta 2023 asetuksen (EU)
N:o0 528/2012 44 artiklan 1 kohdan mukaisesti arviointiraportin ja arviointinsa paitelmat kemikaalivirastolle.

(4)  Kemikaalivirasto toimitti 2 pdivina lokakuuta 2023 komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3 kohdan
mukaisesti biosidivalmisteperhettd "STERI-PEROX” koskevan lausuntonsa (%), luonnoksen biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, jiljempind "valmisteyhteenveto’, ja lopullisen arviointiraportin kyseisestd
biosidivalmisteperheesta.

(5)  Lausunnossa todetaan, ettd biosidivalmisteperhe "STERI-PEROX” on asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1
kohdan s alakohdassa tarkoitettu biosidivalmisteperhe, ettd sille voidaan my6ntdd unionin lupa kyseisen asetuksen
42 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ettd — kunhan valmisteyhteenvedon luonnosta noudatetaan — se tdyttad kyseisen
asetuksen 19 artiklan 1 ja 6 kohdassa vahvistetut edellytykset.

(6)  Kemikaalivirasto toimitti 20 pdivana lokakuuta 2023 komissiolle valmisteyhteenvedon luonnoksen kaikilla unionin
virallisilla kielilld asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(7)  Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mieltd ja katsoo sen vuoksi, ettd biosidivalmisteperheelle
"STERI-PEROX” on aiheellista myontda unionin lupa.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kemikaaliviraston  lausunto  unionin  luvan  myontimisesti  biosidivalmisteperheelle ~ "STERI-PEROX”,  14.9.2023
(ECHA/BPC[393/2023), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Myonnetddn yritykselle Veltek Associates Inc. Europe lupanumerolla EU-0031643-0000 unionin lupa biosidivalmis-
teperheen "STERI-PEROX” asettamiseen saataville markkinoilla ja kdyttoon liitteessd esitetyn biosidivalmisteen
ominaisuuksia koskevan yhteenvedon mukaisesti.

Unionin lupa on voimassa 10 pdivastd heindkuuta 2024 30 pdivddn kesikuuta 2034.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand kesikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

VALMISTEYHTEENVETO (SPC) BIOSIDIVALMISTEPERHETTA VARTEN

STERI-PEROX®

Valmistetyyppi (-tyypit)

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi suoraan ihmisilla tai eldimilla

Lupanumero EU-0031643-0000

Biosidivalmisterekisterin péitéksen numero EU-0031643-0000

Osal.

ENSIMMAISEN TASON TIEDOT

Luku 1.HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Valmisteperheen nimi

Nimi

STERI-PEROX®

1.2.  Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit)

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-
koitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla

1.3. Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Nimi

Veltek Associates Inc. Europe

Osoite

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Lupanumero

EU-0031643-0000

Biosidivalmisterekisterin péadtoksen numero

EU-0031643-0000

Luvan myOntamispdiva

10 péivind heindkuuta 2024

Luvan voimassaolon pdattymispdiva

30 pdivind kesakuuta 2034

1.4. Valmisteen valmistaja(t)

Valmistajan nimi

Veltek Associates, Inc.

Valmistajan osoite

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Yhdysvallat

Valmistuspaikkojen sijainti

15 Lee Blvd. PA 19355 Malvern Yhdysvallat
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1.5. Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)

Tehoaine Vetyperoksidi

Valmistajan nimi Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Valmistajan osoite One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia Yhdysvallat

Valmistuspaikkojen sijainti Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport Plant,
12000 Bay Area Blvd TX 77507 Passadena Yhdysvallat

Luku 2.VALMISTEPERHEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATTI

2.1. Laadulliset ja midrilliset tiedot valmisteperheen koostumuksesta

Yleisnimi IUPAC-nimi Kiyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)

Vetyperoksidi tehoaine 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Valmistetyyppi (-tyypit)

Formulaatin tyyppi/tyypit AL Muu neste
XX Muut: Kdyttovalmis liina

Osall.

TOISEN TASON TIEDOT - METAVALMISTEYHTEENVETO (-VEDOT)

Luku 1. METAVALMISTEYHTEENVETO 1 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Metavalmisteyhteenveto 1 Tunniste

Tunniste Metavalmisteyhteenveto 1- Liinat

1.2. Lupanumeron pdite

Numero 1-1

1.3. Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit) PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
suoraan ihmisilla tai eldimilld
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Luku 2. META SPC KOOSTUMUS 1

2.1. Laadulliset ja mdirilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 1

Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)

Vetyperoksidi tehoaine 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 1

Formulaatin tyyppi/tyypit XX Muut: Kéyttovalmis liina

Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 1

Vaaralausekkeet H319: Arsyttdd voimakkaasti silmid.

Turvalausekkeet P264: Pese kasvot ja kiddet huolellisesti kisittelyn jalkeen.
P280: Kéyti silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P305 +P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huo-
lellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd
helposti. Jatka huuhtomista.

P337 + P313: Jos silma-drsytys jatkuu: Hakeudu ldakériin.

Luku 4 METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

Taulu 1.

1.1 - Teollinen kiytto — Liina — Sisikiytto6n — Metavalmisteyhteenveto 1

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettd-
viksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta -
kaytosta

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei dataa

Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei dataa

Kiyttoalue (-alueet) Sisakaytto

Kovien, ei-huokoisten elottomien pintojen, materiaalien ja laitteiden
desinfiointiaine, joita ei kdytetd suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden
tai rehujen kanssa. Ei kiytettavaksi ladketieteellisissd tiloissa. Desinfioin-
tiaine, joka on tarkoitettu kiytettivaksi tuotantolaitoksissa, mukaan
lukien puhdashuoneet, joita esiintyy farmaseuttisten, biofarmaseuttisten,
ladkinnallisten laitteiden ja diagnostisten tuotteiden tuotantolaitoksissa.
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Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Pyyhkiminen

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomaddra: 30,5 cm x 30,5 cm liina — 32,5 ml | liina. 7,5 ml on vapaasti
kéytettdvissa liinaa kohti. 1 liina = 7,5 ml [ m?

Laimennus (%): Tuote on valmista kaytettavaksi.

Annostelukertojen mairé ja ajankohta:
Kayttotiheys: 3 kiyttokertaa pdivissa.
Kontaktiaika: 10 minuuttia
Kayttolampotila: huoneenldimpo

Kayttdjaryhma(t)

teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

Liina koostuu 100 % jatkuvakuituisesta polyesterikuidusta.
Pakkauskoot on eritelty jaljempéna:
Steriili (gammasiteilytetty) tai ei-steriili

Liinat:

12 x 12 tuumaa (30,5 cm x 30,5 cm). 20 liinaa pakkauksessa. 10 pak-
kausta laatikossa. Uudelleensuljettavat (avaa ja sulje) matalatiheyksiset
polyeteenipussit (lapindkymattomat).

12 x 12 tuumaa (30,5 cm x 30,5 cm). Yksittdinen liina. 100 pakkausta
laatikossa. Matalatiheyksiset polyeteenipussit (lipindkymaéttomit).

. Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet

. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kdyttdohjeet

Katso yleiset kdyttdohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet

. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sgilytysolosuhteissa

Luku 5. METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 1

5.1.

5.2.

Kiyttoohjeet

Levitd poispdin silmisti ja kasvoista. Esipuhdista pinta ennen levitysta.

Kéytd vain kosteusliinoja. Ota yksi tai kaksi liinaa kerrallaan. Pyyhi tuote huolellisesti, jotta se on niakyvasti mérka.
Pinnan annetaan olla markidnd 10 minuuttia (bakteeri- ja hiivasienitautien torjunta). Havitd liina kayton jilkeen.
Sulje kosteuspyyhepakkaus avaamisen jilkeen.

Riskinhallintatoimet

Kéyton aikana vain tuotteen kéyttdja voi olla paikalla huoneessa.
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Kéyton ja tilaan uudelleentuonnin aikana ilmassa kulkeutuvan vetyperoksidin tasot eivit saa ylittdd hyvaksyttavaa
hengitysteitse tapahtuvaa altistumispitoisuutta 1,25 mg/m’® (tai alhaisempaa relevanttia kansallista viitearvoa).
Kalibroidun anturin avulla varmistetaan, ettd ilmassa kulkeutuvan vetyperoksidin tasoja ei yliteta.

5.3.  Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele vedelld. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtelua
5 minuutin ajan. Ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkiriin.
JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkilo pystyy nielemdin. EI saa
oksennuttaa. Ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ldakériin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vedelli. Jos oireita ilmenee, ota yhteytti MYRKYTYSTIETO-
KESKUKSEEN tai ladkériin.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos oireita ilmenee, ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.
Estd pddsy viemdreihin ja julkisiin vesipisteisiin. [lmoita viranomaisille, jos tuotetta joutuu viemdriin tai yleisiin
vesistoihin.

5.4. Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisestd
Jitteiden hévittdmistd koskevat suositukset: Havitd turvallisella tavalla paikallisten/kansallisten mairdysten
mukaisesti. Ekologia - jatemateriaalit: Viltettdvd pddstimistd ymparistoon.

5.5. Siilytysolosuhteet ja siilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa
Sailytd tiiviisti suljettuna. Sailytd viiledssd ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Sulje pakkaus kiyttokertojen valilld
kosteuden siilyttamiseksi.
Sdilytd alkuperiisessd siliossi. Suojeltava pakkaselta. Ald sdilyt yli 40 °C limpétiloissa.
Sailyvyysaika = 2 vuotta

Luku 6. MUUT TIEDOT

Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 1

7.1.

Kunkin yksittiisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet) STERI-PEROX® Markkina-alue: EU
6% WIPE
Lupanumero EU-0031643-0001 1-1
Yleisnimi IUPAC-nimi Kiyttotarkoi- | CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
tus
Vetyperoksidi tehoaine 7722-84-1 231-765-0 6,4

Luku 1.METAVALMISTEYHTEENVETO 2 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1.

Metavalmisteyhteenveto 2 Tunniste

Tunniste Metavalmisteyhteenveto 2- Neste
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1.2.  Lupanumeron pdite

Numero 1-2

1.3.  Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit) PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu
kéytettavaksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Luku 2.META SPC KOOSTUMUS 2

2.1. Laadulliset ja mairilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 2

Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)

Vetyperoksidi tehoaine 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 2

Formulaatin tyyppi/tyypit AL Muu neste

Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 2

Vaaralausekkeet H319: Arsyttdd voimakkaasti silmid.

Turvalausekkeet P264: Pese kasvot ja kidet huolellisesti kasittelyn jilkeen.
P280: Kdyti silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P305 +P351 + P338:JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:: Huuhdo
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi
tehdd helposti. Jatka huuhtomista.

P337 + P313: Jos silma-drsytys jatkuu: Hakeudu lddkériin.

Luku 4. METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

Taulu 1.
2.1 - Teollinen kiytt6 — Nesteruiskutus - Sisikidytt66n — Metavalmisteyhteenveto 2

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytet-
tavaksi suoraan ihmisill tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd | -

Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei dataa

Tieteellinen nimi: Fi dataa
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei dataa
Tieteellinen nimi: Fi dataa

Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei dataa
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Kiyttoalue (-alueet)

sisakaytto

Kovien, ei-huokoisten elottomien pintojen, materiaalien ja laitteiden
desinfiointiaine, joita ei kdytetd suorassa kosketuksessa elintarvik-
keiden tai rehujen kanssa. Ei kdytettaviksi lidketieteellisissi tiloissa.
Desinfiointiaine, joka on tarkoitettu kiytettdvaksi tuotantolaitok-
sissa, mukaan lukien puhdashuoneet, joita esiintyy farmaseuttisten,
biofarmaseuttisten, lidkinnallisten laitteiden ja diagnostisten tuottei-
den tuotantolaitoksissa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Ruiskutus

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kéyttomaira: 60 ml tuotetta | m?

Laimennus (%): Tuote on valmista kdytettdvaksi.

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Kayttotiheys: 3 kdyttokertaa paivissi.

Kontaktiaika: 10 minuuttia bakteereille ja hiivoille, 20 minuuttia sie-

nille
Kayttolampdtila: huoneenlimpo

Kayttdjaryhma(t)

teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

473 ml pullo (vain steriili).

946 ml pullo (vain steriili).

Liipaisinsuihkulaite toimitetaan erikseen.

Pakkausmateriaalit:

Pullot

Pullot on valmistettu suuritiheyksisestd polyeteenisti (lapindkyma-
ton). Erillisessi kdsiruiskussa on polypropeeniputki. Pullon korkki on
polypropeenia, induktiotiiviste on polypropeenia. Pullot varustetaan
polyeteeniruiskulla erikseen pusseissa, ruiskuja ei ole liitetty pulloihin
ja ne toimitetaan erikseen. Steriilit versiot on pakattu yksitellen kak-
soispusseihin, ja pussit on suljettu limposaumalla. Valinnainen
nelinkertainen pussitus on saatavana. Jakelijat jakelevat suljettuja
laatikoita, eivit yksittiisia pakkauksia.

4.1.1. Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Esipuhdista pinta ennen levitystd. Avaa kédre ja kiinnitd liipaisin pulloon. Esipuhdista pinta ennen levitystd. Suuntaa
suihke pinnalle 15-20 cmin etdisyydeltd. Kostuta pinta huolellisesti tuotteella ja anna vaikuttaa vahintddn 10
minuuttia (bakteereja ja hiivoja vastaan) ja 20 minuuttia (sienid vastaan). Anna pinnan kuivua kuivaksi tai pyyhi
tarvittaessa kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld, kun vaadittu kosketusaika on saavutettu.

4.1.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kayttoohjeet

4.1.3. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kdyttdohjeet

4.1.4. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kdyttoohjeet
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4.1.5. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kdyttdohjeet

4.2. Kiyton kuvaus

Taulu 2.

2.2 - Teollinen kiytt6 — Nesteliotus — Sisikiyttoon — Metavalmisteyhteenveto 2

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
suoraan ihmisilla tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta -
kaytosta

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Bakteerit
Kehitysvaihe: Ei dataa

Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Hiivat
Kehitysvaihe: Ei dataa

Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Sienet
Kehitysvaihe: Ei dataa

Tieteellinen nimi: Ei dataa
Yleisnimi: Bakteeri-itiot
Kehitysvaihe: Ei dataa

Kiyttoalue (-alueet) Sisakaytto

Kovien, ei-huokoisten elottomien pintojen, materiaalien ja laitteiden
desinfiointiaine, joita ei kdytetd suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden tai
rehujen kanssa. Ei kdytettaviksi ladketieteellisissa tiloissa. Desinfiointiaine,
joka on tarkoitettu kaytettdvaksi tuotantolaitoksissa, mukaan lukien puh-
dashuoneet, joita esiintyy farmaseuttisten, biofarmaseuttisten, ladkinnal-
listen laitteiden ja diagnostisten tuotteiden tuotantolaitoksissa.

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: Liotus

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (~tavat) ja -taajuus Kayttomaara: -

Laimennus (%): Tuote on valmista kdytettavéksi.

nnostelukertojen méira ja ajankohta:

Kayttotiheys: 3 kdyttokertaa pdivassi.

Kontaktiaika: 10 minuuttia (bakteereja ja hiivoja vastaan), 20 minuuttia

(sienid vastaan), 60 minuuttia (bakteeri-itiditd vastaan)
Kayttolampatila: huoneenlampo

Kayttdjaryhma(t) teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali Pullot:
473 ml pullo (vain steriili)
946 ml pullo (vain steriili).

Pullot on valmistettu suuritiheyksisestd polyeteenisti (ldpindkymaéton).
Pullon korkki on polypropeenia, induktiotiiviste on polypropeenia. Steriilit
versiot on pakattu yksitellen kaksoispusseihin, ja pussit on suljettu lamp6-
saumalla. Valinnainen nelinkertainen pussitus on saatavana.

3,79 litraa (steriili ja ei-steriili)

10/12 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj



EUVL L, 20.6.2024 FI

Suurtiheyksisestd polyeteenisti (ldpindkymattomit) valmistetut sailiot,
joissa on muotoiltu kantokahva ja ylireunaan muotoiltu pieni kierrekor-
killinen kaatonokka. Polypropeenista valmistettu vuorattu kierrekorkki
peittdd kaatoaukon, induktiotiiviste on polypropeenia. Kaikki pullonkorkit
ovat kierrekorkkeja, ja ne voidaan laittaa uudelleen pulloon.

Jakelijat jakelevat suljettuja laatikoita, eivit yksittaisid pakkauksia. Steriilit
versiot on pakattu yksitellen kaksoispusseihin, ja pussit on suljettu lamp6-
saumalla. Valinnainen nelinkertainen pussitus on saatavana.

Tynnyri:

200 litraa (vain steriili)

Suuritiheyksinen polyeteeni (ldpinidkymiton). Puhallusmuovattu, suljettu
pda. Muotoiltu kiinted paillysrengas. Kaksoispussitettu ja kadritty kutiste-
pakkaukseen varmistukseksi.

Jotta 200 litran tynnyristd voidaan annostella turvallisesti avaamisen jal-
keen, siind on 5 senttimetrin mittainen ylhaaltd kiinnitetty polypropeeni-
kierrekorkki, jossa on yksisuuntainen nousuputki, joka on kiinnitetty 0,95
cm:n pituiseen Santoprene® 73A FDA-kumiletkuun, jonka avulla se voi-
daan liittd4 asiakkaan valitsemaan peristalttiseen annostelupumppuun,
joka ei ole kosketuksissa tuotteen kanssa (ei toimiteta). Pumppu ja letkut
pysyvit kiinni ja valmiina annostelua varten koko kéytt6jakson ajan. Tyn-
nyriin ei ole liitososia materiaalin laittamiseen takaisin.

4.2.1. Kayttokohtaiset kayttoohjeet

Esipuhdista pinta ennen levitystd. Upota tuote altaaseen ja anna sen olla altaassa vahintdin 10 minuuttia (bakteereja
ja hiivoja vastaan), 20 minuuttia (sienid vastaan) tai 60 minuuttia (bakteeri-itioitd vastaan). Kun vaadittu kosketusaika
on saavutettu, anna pinnan kuivua tai pyyhi tarvittaessa kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeella.

4.2.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kayttoohjeet

4.2.3. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttoohjeet

4.2.4. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kdyttoohjeet

4.2.5. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet
Luku 5. METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 2

5.1. Kiyttoohjeet

Kiytettava tiloissa, joissa on riittivd ilmanvaihto, ja levitettava etdilld silmistd ja kasvoista.

5.2. Riskinhallintatoimet

Kéyton aikana vain tuotteen kdyttdjd voi olla paikalla huoneessa.

Kéyton ja tilaan uudelleentuonnin aikana ilmassa kulkeutuvan vetyperoksidin tasot eivit saa ylittdd hyviksyttavaa
hengitysteitse tapahtuvaa altistumispitoisuutta 1,25 mg/m’ (tai alhaisempaa relevanttia kansallista viitearvoa).
Kalibroidun anturin avulla varmistetaan, etté ilmassa kulkeutuvan vetyperoksidin tasoja ei yliteta.

5.3.  Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiristén
suojelemiseksi

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele vedelld. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua
5 minuutin ajan. Ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkiriin.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos altistunut henkil6 pystyy nielemédn. EI saa
oksennuttaa. Ota yhteyttd MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ldakériin.
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JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vedelld. Jos oireita ilmenee, ota yhteytti MYRKYTYSTIETO-

KESKUKSEEN tai ladkariin.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos oireita ilmenee, ota yhteytta MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.
Estd pddsy viemdreihin ja julkisiin vesipisteisiin. [lmoita viranomaisille, jos tuotetta joutuu viemdriin tai yleisiin

vesistoihin.

5.4.  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Jatteiden havittdmistd koskevat suositukset: Havitd turvallisella tavalla paikallisten/kansallisten maardysten
mukaisesti. Ekologia - jatemateriaalit: Viltettdva padstimistd ymparistoon.

5.5. Siilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa
Sailytd tiiviisti suljettuna. Sailytd viiledssd ja hyvin ilmastoidussa paikassa. Sulje pakkaus kiyttokertojen valilld
kosteuden siilyttamiseksi. Nesteen havittiminen 60 piivin kuluttua avaamisesta
Sdilyta alkuperiisessa sdiliossd. Suojeltava pakkaselta. Ald siilytd yli 40 °C limpétiloissa.

Sdilyvyysaika = 2 vuotta
Luku 6. MUUT TIEDOT

Kauppanimi: STERI-PEROX® 6%
Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 2
7.1.  Kunkin yksittiisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet)

STERI-PEROX
6%

Markkina-alue: EU

Lupanumero EU-0031643-0002 1-2

Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoi- | CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
tus

Vetyperoksidi tehoaine 7722-84-1 231-765-0 6,4
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