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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1707
2024 m. birZelio 19 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 biocidiniy produkty
grupei ,,STERI-PEROX*“ suteikiamas Sajungos autorizacijos liudijimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 44 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa,

kadangi:

(1) 2017 m. sausio 27 d. bendrové ,Veltek Associates Inc. Europe® Europos cheminiy medziagy agentiirai (toliau —
Agentiira) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 43 straipsnio 1 dalj pateiké paraiska, kad jai baty suteiktas
biocidiniy produkty grupés ,STERI-PEROX“ (produktai priskiriami 2-o tipo produktams, kaip apibrézta to
reglamento V priede) Sgjungos autorizacijos liudijimas, ir rastu pateiké patvirtinima, kad Nyderlandy
kompetentinga institucija sutiko paraiska jvertinti. Paraiska buvo uZregistruota Biocidiniy produkty registre bylos
numeriu BC-GQ029577-18;

(2)  biocidiniy produkty grupés ,STERI-PEROX“ 2-o tipo produkty sudétyje yra veikliosios medziagos vandenilio
peroksido, kuri yra jtraukta i Reglamento (ES) Nr. 528/2012 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta Sajungos patvirtinty
veikliyjy medziagy sarasa;

(3) 2023 m.vasario 27 d. vertinancioji kompetentinga institucija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 1 dalj
pateiké Agentirai vertinimo ataskaitg ir atlikto vertinimo i§vadas;

(4) 2023 m. spalio 2 d. Agentiira pateiké Komisijai savo nuomong (?), jskaitant biocidiniy produkty grupés ,STERI-
PEROX“ charakteristiky santraukos projekta, ir galuting biocidiniy produkty grupés vertinimo ataskaita pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 3 dalj;

(50  nuomonéje padaryta i$vada, kad ,STERI-PEROX“ yra biocidiniy produkty grupé, kaip apibrézta Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies s punkte, kad jai gali bati suteiktas Sajungos autorizacijos liudijimas pagal to
reglamento 42 straipsnio 1 dalj ir kad, jei laikomasi biocidiniy produkty grupés charakteristiky santraukos projekto,
ji atitinka to reglamento 19 straipsnio 1 ir 6 dalyse nustatytas salygas;

(6) 2023 m. spalio 20 d. Agentiira pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 4 dalj pateiké Komisijai biocidiniy
produkty grupés charakteristiky santraukos projekta visomis oficialiosiomis Sajungos kalbomis;

(7)  Komisija pritaria Agentiiros nuomonei ir mano, kad yra tinkama suteikti Sajungos autorizacijos liudijima biocidiniy
produkty grupei ,STERI-PEROX"

(8)  3iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,
() OLL167,2012 6 27, p. 1, http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/oj.

() 2023 m. rugséjo 14 d. ECHA nuomoné dél ,STERI-PEROX“ Sgjungos autorizacijos liudijimo (ECHA/BPC[393/2023),
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Bendrovei ,Veltek Associates Inc. Europe® suteikiamas biocidiniy produkty grupés ,STERI-PEROX* tiekimo rinkai ir
naudojimo pagal priede pateikta biocidiniy produkty grupés charakteristiky santraukg Sgjungos autorizacijos liudijimas
Nr. EU-0031643-0000.

Sajungos autorizacijos liudijimas galioja nuo 2024 m. liepos 10 d. iki 2034 m. birZelio 30 d.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. birzelio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

BIOCIDINIY PRODUKTU GRUPES CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
STERI-PEROX®
Produkto tipas (-ai)
PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0031643-0000

R4BP objekto numeris EU-0031643-0000

I DALIS
PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO
1. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1. Grupés pavadinimas

Pavadinimas (vardas ir pavardé) STERI-PEROX®

1.2.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesio-

giniam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

1.3.  Autorizacijos liudijimo turétojas

Pavadinimas Veltek Associates Inc. Europe
Autorizacijos liudijimo turétojo pavadinimas (Vardas.lr
(vardas ir pavardé) ir adresas pavard¢)

Adresas Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

1.4.

Autorizacijos numeris

EU-0031643-0000

R4BP objekto numeris

EU-0031643-0000

Autorizacijos liudijimo data

2024 m. liepos 10 d.

Autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos
data

2034 m. birzelio 30 d.

Produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Veltek Associates, Inc.

Gamintojo adresas

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Jungtinés Amerikos
Valstijos

Gamybos vieta

15 Lee Blvd. PA 19355 Malvern Jungtinés Amerikos
Valstijos
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1.5.

2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga

Vandenilio peroksidas

Gamintojo pavadinimas

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

Gamintojo adresas

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamybos vieta

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

PRODUKTO GRUPES SUDETIS IR FORMULIACIJA

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj Bendrasis pavadinimas

Bendrinis IUPAC Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas

Vandenilio per- veiklioji 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (masés
oksidas medziaga dalis)

Formuliacijos tipas

(-ai)

Produkto tipas (-ai)

AL Bet kuris kitas skystis
XX kita: Paruostos naudoti servetélés

II DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA (-OS)

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 1 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Produkto charakteristiky metasantrauka 1 identifikatorius

Identifikatorius

Meta PCS 1- Servetélés

Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris

1-1

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviny naudojimui
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2.

2.1.

2.2.

4.1.

META SPC SUDETIS 1

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 1

Bendrinis IUPAC Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas

Vandenilio per- veiklioji 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (masés
oksidas medzZiaga dalis)

Produkto charakteristiky metasantraukoje nurodytos formuliacijos tipas (-ai) 1

Produkto tipas (-ai)

XX kita: Paruostos naudoti servetélés

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES 1

Pavojingumo frazés

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

Atsargumo frazés

P264: Po naudojimo veidg ir rankas kruopsciai nuplauti.
P280: Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305+P351+P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai skalauti vandeniu kelias
minutes. [§imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreipkités i gydytoja.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI AUTORIZUOTI NAUDOJIMO BUDAI

Naudojimo biido apraSymas

1 lentelé

1.1 - Pramoninis naudojimas — Sluostymas servetéle - Patalpose - Meta PCS 1

Produkto tipas

PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto nau-

dojimo aprasymas

Tikslinis (-iai) organizmas (-ai) (jskaitant

vystymosi etapa)

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Bakterijos
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Mielés
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Naudojimo sritis (-ys)

naudojimas patalpoje

Kiety, neporéty negyvy pavirsiy, medziagy ir jrangos, neskirty tiesiogiai
liestis su maistu ar pasaru, dezinfekantas. Neskirtas naudoti medicinos
zonose. Dezinfekantas, skirtas naudoti gamybos patalpose, jskaitant ste-
riliy patalpy zonas, esancias farmacijos, biofarmacijos, medicinos prie-
taisy ir diagnostikos produkty gamybos patalpose.
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5.1.

5.2.

Naudojimo metodas (-ai)

Metodas: Sluostymas servetéle

I$samus apraSymas: -

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas

Naudojimo kiekis: 30,5 cm x 30,5 cm servetélé — 32,5 ml vienoje serve-
téléje. 7,5 ml laisvai prieinama vienoje serveteléje. 1 servetélé = 7,5 ml
vienam m’

Skiedimas (%): Produktas yra paruostas naudoti.

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Daznumas: 3 kartai per diena.

Saly¢io trukmé: 10 minutés

Naudojimo temperatiira: kambario temperatiira

Naudotojy kategorija (-0s)

pramoninis

Pakuotiy dydziai ir pakuociy medziaga

Servetélé sudaryta i§ 100 % iStisiniy gijy poliesterio pluosto.
Pakuodiy dydziai nurodyti toliau:
Sterili ($vitinta gama spinduliais) arba nesterili

Servetélés:

12 x 12 coliy (30,5 cm x 30,5 cm). 20 servetéliy pakuotéje. 10 pakuociy
dézéje. I8 naujo uzdaromi (atplésiami ir uzspaudziami) maZo tankio
polietileno (neskaidriis) maiseliai.

12 x 12 coliy (30,5 cm x 30,5 cm). Individuali servetélé. 100 pakuociy
dézéje. Mazo tankio polietileno (neskaidriis) maiseliai.

. Specifinés naudojimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

. Specifinés rizikos mazinimo priemonés

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios

pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés, skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS BENDROSIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1

Naudojimo instrukcijos

Naudoti atokiai nuo akiy ir veido. Prie§ naudojant pavirsiy nuvalyti.

Naudoti tik drégnas servetéles. ISimti vieng ar dvi servetéles vienu kartu. Kruops¢iai nusluostyti objekta taip, kad jis
bty regimai drégnas. Leisti paviriui islikti drégnam 10 minuciy (naudojant bakterijoms ir mieléms naikinti). Po
naudojimo servetéle i$mesti. Atidarius uzdaryti pakuote.

Rizikos mazinimo priemonés

Naudojimo metu patalpoje gali biti tik priemonés naudotojas.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Naudojimo metu ir griZtant | patalpa, vandenilio peroksido koncentracija ore negali virSyti nustatytos priimtinos
poveikio koncentracijos 1,25 mg/m’® jkvépimo ribos (arba mazesnés atitinkamos nacionalinés etaloninés vertés).
Siekiant nustatyti, ar nevir§yta vandenilio peroksido koncentracijos ore riba, turi biiti naudojamas kalibruotas
jutiklis.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

PATEKUS [ AKIS: Skalauti vandeniu. I§imti kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba gydytojui.

PRARIJUS: I$skalauti burng. Duoti atsigerti, jeigu asmuo geba praryti. NESKATINTI vémimo. Skambinti
APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba gydytojui.

PATEKUS ANT ODOS: Uzter$ta odg plauti vandeniu. Pasireiskus simptomams, skambinkite j APSINUODIJIMY
TARNYBA arba gydytojui.

IKVEPUS: Pasireiskus simptomams, skambinkite { APSINUODIJIMY TARNYBA arba gydytojui.

Pasirtipinkite, kad nepatekty j kanalizacijg ir vie$ajj vandenj. Pranesti valdZios tarnyboms, jei priemonés patenka j

kanalizacijg ar vie$gjj vandeni.
5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Atlieky 3alinimo rekomendacijos: Saugiai i$mesti laikantis vietos | nacionaliniy taisykliy. Ekologija — atliekos:
Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
5.5.  Saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis laikymo salygomis
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Tarp naudojimy uzdaryti pakuote, kad

biity i$saugota drégmeé.
Laikyti originalioje talpykloje. Saugokite, kad neuzsalty. Nelaikyti aukstesnéje nei 40 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas = 2 metai

6. KITA INFORMACIJA

7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI
PAVIENIAI PRODUKTAI 1

7.1.  Kiekvieno nekeiciamos sudéties produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos liudijimo numeris

ir tiksli sudétis
Prekinis pavadinimas STERI-PEROX® Rinka: ES

6% WIPE
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0031643-0001 1-1
Bendrinis pava- | IUPAC pavadi- | Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
dinimas nimas
Vandenilio per- veiklioji 7722-84-1 231-765-0 6,4
oksidas medZiaga

1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 2 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1. Produkto charakteristiky metasantrauka 2 identifikatorius

Identifikatorius Meta PCS 2- Skystis

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj 7]12



LT

OL L, 2024 6 20

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

4.1.

Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-2

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviiny naudojimui

META SPC SUDETIS 2

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 2

Bendrinis IUPAC Funkcija CAS numeris EB numeris Sudétis (%)
pavadinimas pavadinimas

Vandenilio per- veiklioji 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (masés
oksidas medZiaga dalis)

Produkto charakteristiky metasantraukoje nurodytos formuliacijos tipas (-ai) 2

Produkto tipas (-ai) AL Bet kuris kitas skystis

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES 2

Pavojingumo frazés H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

Atsargumo frazés P264: Po naudojimo veidg ir rankas kruopsciai nuplauti.

P280: Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P305+P351+P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai skalauti vandeniu kelias
minutes. [§imti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai

padaryti. Toliau plauti akis.

P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreipkités i gydytoja.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTI AUTORIZUOTI NAUDOJIMO BUDAI
Naudojimo biido apraSymas

1 lentelé
2.1 - Pramoninis naudojimas — Skys¢io purskimas - Patalpose - Meta PCS 2

Produkto tipas PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmo-
niy ar gyviny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto naudojimo | -
apraSymas

Tikslinis (-iai) organizmas (-ai) (jskaitant vys- | Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
tymosi etapg) Bendras pavadinimas: Bakterijos
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Mielés
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Grybai
Vystymosi stadija: Néra duomeny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Naudojimo sritis (-ys) naudojimas patalpoje

Kiety, neporéty negyvy pavir$iy, medZziagy ir jrangos, neskirty tie-
siogiai liestis su maistu ar pasaru, dezinfekantas. Neskirtas naudoti
medicinos zonose. Dezinfekantas, skirtas naudoti gamybos patal-
pose, jskaitant steriliy patalpy zonas, esancias farmacijos, biofarma-
cijos, medicinos prietaisy ir diagnostikos produkty gamybos patal-
pose.

Naudojimo metodas (-ai) Metodas: purskimas

I8samus apraSymas: -

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas Naudojimo kiekis: 60 ml produkto vienam m?

Skiedimas (%): Produktas yra paruostas naudoti.

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Daznumas: 3 kartai per dieng.

Saly¢io trukmé: 10 minutés bakterijoms ir mieléms, 20 minuté gry-

beliams
Naudojimo temperatiira: kambario temperattira

Naudotojy kategorija (-os) pramoninis

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga 473 ml butelis (tik sterilus).

946 ml butelis (tik sterilus).

Gaidukinio purkstuvo antgalis tiekiamas atskirai.

Pakuotés medziaga:

Buteliai

Buteliai pagaminti i$ didelio tankio polietileno (neskaidraus). Atskiras
rankinis purkstuvas turi imerkimo vamzdelj i§ polipropileno. Butelio
dangtelis pagamintas i§ polipropileno, indukcinis sandariklis paga-
mintas i polipropileno. Buteliai pateikiami su polietileno purkstuvu
atskirai maiSelivose, purkstuvai néra prijungti prie buteliy ir tiekiami
atskirai. Sterilios versijos yra atskirai supakuotos dvigubuose maie-
liuose, kurie uzdaryti uzlydant. Galima pasirinkti pakavima keturgu-
buose maiseliuose. Platintojai platina uzdarytas déZes, ne atskiras
talpyklas.

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Prie§ naudojant pavirsiy nuvalyti. [§vynioti ir pritvirtinti purkstuvg prie butelio. Prie§ naudojant pavirsiy nuvalyti.
Purksti tiesiai ant pavirsiaus, 15-20 cm atstumu. Kruops¢iai sudrékinti pavirSiy produktu ir 10 minuciy palikti, kad

suveikty (naudojant bakterijoms, mieléms naikinti) ir 20 minuciy (grybams naikinti). Palaukti, kol pavirsius savaime
nudzius, arba praéjus reikalaujamam saly¢io laikui, nusluostyti sterilizuota luoste ar servetéle, jei reikia.

4.1.2. Specifinés rizikos mazinimo priemonés
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

4.1.3. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés, skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

4.1.4. Kai taikoma atsizvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus
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4.1.5. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis

4.2.

laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

Naudojimo biido apraSymas

2 lentele

2.2 - Pramoninis naudojimas — Mirkymas skystyje — Patalpose — Meta PCS 2

Produkto tipas

PT02: Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto
naudojimo apraSymas

Tikslinis (-iai) organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi etapa)

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Bakterijos
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Mielés
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Grybai
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Mokslinis pavadinimas: Néra duomeny
Bendras pavadinimas: Bakterijy sporos
Vystymosi stadija: Néra duomeny

Naudojimo sritis (-ys)

naudojimas patalpoje

Kiety, neporéty negyvy pavirsiy, medziagy ir jrangos, neskirty tiesiogiai
liestis su maistu ar paSaru, dezinfekantas. Neskirtas naudoti medicinos
zonose. Dezinfekantas, skirtas naudoti gamybos patalpose, jskaitant steri-
liy patalpy zonas, esancias farmacijos, biofarmacijos, medicinos prietaisy ir
diagnostikos produkty gamybos patalpose.

Naudojimo metodas (-ai)

Metodas: Mirkymas

I$samus apraSymas: -

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas

I$samus apraSymas: -

Skiedimas (%): Produktas yra paruostas naudoti.

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Daznumas: 3 kartai per diena.

Salycio trukmé: 10 minutés (baktericidinis, mieliacidinis), 20 minuté (fun-

gicidinis), 60 minuté (sporicidinis)
Naudojimo temperatiira: kambario temperatiira

Naudotojy kategorija (-0s)

pramoninis

Pakuotiy dydziai ir pakuociy medziaga

Buteliai:
473 ml butelis (tik sterilus)
946 ml butelis (tik sterilus).

Buteliai pagaminti i§ didelio tankio polietileno (neskaidraus). Butelio
dangtelis pagamintas i§ polipropileno, indukcinis sandariklis pagamintas i3
polipropileno. Sterilios versijos yra atskirai supakuotos dvigubuose maise-
livose, kurie uzdaryti uzlydant. Galima pasirinkti pakavima keturgubuose
maiseliuose.

3,79 litro (sterilus ir nesterilus)
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Talpyklos pagamintos i§ didelio tankio polietileno (neskaidraus), su islieta
laikymo rankena ir uzsukamu dangteliu uZdaromu nedideliu pylimo
kakleliu, i8lietu link virSutinés briaunos. Uzsukamas polipropileno dangte-
lis su tarpikliu dengia pylimo angg, indukcinis sandariklis pagamintas i§
polipropileno. Visi buteliy dangteliai yra uzsukami dangteliai, kuriuos
galima pakartotinai uzdéti ant butelio.

Platintojai platina uzdarytas déZes, ne atskiras talpyklas. Sterilios versijos
yra atskirai supakuotos dvigubuose maieliuose, kurie uzdaryti uzlydant.
Galima pasirinkti pakavimg keturgubuose maiseliuose.

Statiné:

200 litrai (tik sterilus)

Didelio tankio polietilenas (neskaidrus). Pagamintas pu¢iamojo liejimo
budu, uzdaras virsus. I3lietas integralus virSutinis Ziedas. Supakuota dvigu-
buose maiseliuose ir sutvirtinta tampriai apvyniota plévele.

Saugiam dozavimui po atidarymo, 200 litry statiné turi 5 centimetry vir-
$uje montuojama polipropileno uzsukamga dangtelj, turintj vienakryptj
jmerkimo vamzdelj, pritvirtintg prie 0,95 cm Santoprene® 73A FDA
guminiy vamzdeliy, skirty prijungti prie kliento pasirinkto peristaltinio su
produktu nesilie¢ian¢iu dozavimo siurbliu (netiekiama). Siurblys ir vamz-
deliai lieka prijungti ir parengti dozuoti visa naudojimo laikotarpj. Néra
jungiamuyjy detaliy, skirty jpilti medZiagos atgal | statine.

4.2.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Pries naudojant pavirSiy nuvalyti. Imerkti objekta i vonele su produktu ir palikti voneléje maziausiai 10 minuciy
(naudojant bakterijoms, mieléms), 20 minuciy (naudojant grybams naikinti) arba 60 minuciy (naudojant sporoms
naikinti). Praéjus reikalaujamam salycio laikui palaukti, kol pavirsius savaime nudzius, arba nusluostyti sterilizuota
Sluoste arba servetéle, jei reikia. Panardinimo vonig naudokite tik vieng karta.

4.2.2. Specifinés rizikos mazinimo priemonés
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

4.2.3. Kai taikoma atsizvelgiant j konkrety naudojimo biidg, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés, skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

4.2.4. Kai taikoma atsizvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

4.2.5. Kai taikoma atsiZvelgiant j konkrety naudojimo biidg, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis
laikymo sglygomis
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus

5. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE NURODYTOS BENDROSIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
2

5.1. Naudojimo instrukcijos

Naudoti uztikrinant tinkamg védinimg ir naudoti atokiai nuo akiy ir veido.

5.2.  Rizikos mazinimo priemonés
Naudojimo metu patalpoje gali bati tik priemonés naudotojas.

Naudojimo metu ir griZtant j patalpa, vandenilio peroksido koncentracija ore negali virSyti nustatytos priimtinos
poveikio koncentracijos 1,25 mg/m’® jkvépimo ribos (arba mazesnés atitinkamos nacionalinés etaloninés vertés).
Siekiant nustatyti, ar nevir§yta vandenilio peroksido koncentracijos ore riba, turi biiti naudojamas kalibruotas
jutiklis.

5.3. Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka
PATEKUS [ AKIS: Skalauti vandeniu. Isimti kontaktinius leius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba gydytojui.

PRARIJUS: I§skalauti burng. Duoti atsigerti, jeigu asmuo geba praryti. NESKATINTI vémimo. Skambinti |
APSINUODIIMJ KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba gydytojui.
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PATEKUS ANT ODOS: Uztersta odg plauti vandeniu. Pasireiskus simptomams, skambinkite j APSINUODIJIMY
TARNYBA arba gydytojui.
IKVEPUS: Pasireiskus simptomams, skambinkite { APSINUODIJIMY TARNYBA arba gydytojui.
Pasirtipinkite, kad nepatekty i kanalizacijg ir vie$ajj vandenj. Pranesti valdzios tarnyboms, jei priemonés patenka j
kanalizacijg ar viesajj vandeni.

5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Atlieky 3alinimo rekomendacijos: Saugiai iSmesti laikantis vietos | nacionaliniy taisykliy. Ekologija — atliekos:
Saugoti, kad nepatekty j aplinkg.

5.5. Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas jprastomis laikymo salygomis
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Tarp naudojimy uzdaryti pakuote, kad
bty isaugota drégmé. Skyscio atveju, i$pilti 60 dieny po atidarymo
Laikyti originalioje talpykloje. Saugokite, kad neuZzsalty. Nelaikyti aukstesnéje nei 40 °C temperatiroje.
Tinkamumo laikas = 2 metai

6. KITA INFORMACIJA
Komercinis pavadinimas: STERI-PEROX® 6%

7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE
NURODYTI PAVIENIAI PRODUKTAI 2

7.1. Kiekvieno nekeitiamos sudéties produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos liudijimo numeris

ir tiksli sudétis
Prekinis pavadinimas STERI-PEROX | Rinka: ES
6%
Autorizacijos liudijimo numeris EU-0031643-0002 1-2
Bendrinis pavadi- | I[UPAC pavadi- | Funkcija CAS numeris | EB numeris Sudeétis (%)
nimas nimas
Vandenilio per- veiklioji 7722-84-1 231-765-0 6,4
oksidas medziaga
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