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A

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia de produse biocide ,STERI-PEROX” in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)

®)

La 27 ianuarie 2017, Veltek Associates Inc. Europe a transmis o cerere adresatd Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (denumitd in continuare ,agentia”), in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, vizand autorizarea la nivelul Uniunii a unei familii de produse biocide denumitd ,STERI-PEROX”
apartinand tipului de produs 2, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, punind la dispozitie o
confirmare in scris care atestd cd autoritatea competentd din Tdrile de Jos a fost de acord si evalueze cererea.
Cererea a fost inregistratd in Registrul produselor biocide cu numarul de caz BC-GQ029577-18.

,STERI-PEROX” contine, ca substantd activd, peroxid de hidrogen, care este inclus in lista Uniunii de substante active
aprobate mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pentru tipul de produs 2.

La 27 februarie 2023, autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei, in conformitate cu
articolul 44 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, un raport de evaluare si concluziile evaludrii sale.

La 2 octombrie 2023, agentia a prezentat Comisiei avizul (?) sdu, inclusiv proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid (denumit in continuare ,RCP”) pentru ,STERI-PEROX” si raportul final de evaluare privind familia
de produse biocide in conformitate cu articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Avizul concluzioneazd cd ,STERI-PEROX” este o familie de produse biocide in sensul articolului 3 alineatul (1) litera
(s) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este eligibild pentru a fi autorizati la nivelul Uniunii in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din respectivul regulament si cd, sub rezerva conformitdtii cu proiectul de RCP, ea
indeplineste conditiile previzute la articolul 19 alineatele (1) si (6) din regulamentul respectiv.

La 20 octombrie 2023, agentia a transmis Comisiei proiectul de SPC in toate limbile oficiale ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, cd este oportun si se acorde o autorizatie a
Uniunii pentru ,,STERI-PEROX”.

Misurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

() JOL167,27.6.2012, p. 1, http:|/data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.
() ECHA opinion of 14 September 2023 on the Union authorisation of ‘STERI-PEROX’ (Avizul ECHA din 14 septembrie 2023 privind

autorizarea ,STERI-PEROX” la nivelul Uniunii) (ECHA/BPC[393/2022), https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se acordd societdtii Veltek Associates Inc. Europe o autorizatie a Uniunii cu numdrul de autorizatie EU-0031643-0000

pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,STERI-PEROX”, in conformitate cu
rezumatul caracteristicilor produsului biocid prevdzut in anexa.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 10 iulie 2024 pani la 30 iunie 2034.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 iunie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU O FAMILIE DE PRODUSE BIOCIDE

STERI-PEROX®

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la oameni sau animale

Numirul autorizatiei EU-0031643-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP EU-0031643-0000

Parte L.

PRIMUL NIVEL DE INFORMARE

. INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Denumire

STERI-PEROX®

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate

aplicdrii directe la oameni sau animale

Detindtorul autorizatiei

Denumirea si adresa detindtorului autorizatiei

Denumire

Veltek Associates Inc. Europe

Adresd

Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Numadrul autorizatiei

EU-0031643-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0031643-0000

Data autorizatiei

10 iulie 2024

Data de expirare a autorizatiei

30 iunie 2034

Producitorul (producitorii) produsului

Denumirea producitorului

Veltek Associates, Inc.

Adresa producitorului

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Statele Unite

Adresa locurilor de productie

15 Lee Blvd. PA 19355 Malvern Statele Unite

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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1.5.

Cap. 2.

2.1.

2.2.

Cap. 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substantd activi

Peroxid de hidrogen

Denumirea producatorului

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

Adresa producitorului

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia Statele Unite

Adresa locurilor de productie

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

COMPOZITIA SIFORMULAREA FAMILIEI DE PRODUSE

Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Denumire comund | Denumire [UPAC | Functie Numadr CAS Numadr CE Continut (%)
Peroxid de substantd activd | 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (de
hidrogen greutate)
Tip(uri) de formulare

Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid

XX Altele: Servetel gata de utilizare

Parte II.

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

META-RCP 1 INFORMATII ADMINISTRATIVE

Meta-RCP 1 identificator

Identificator

Meta-RCP 1- Servetele

Sufix la numirul autorizatiei

Numadr

1-1

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Cap. 2. COMPOZITIA META RCP 1

2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 1

Denumire comund | Denumire [UPAC | Functie Numidr CAS Numidr CE Continut (%)
Peroxid de substantd activd | 7722-84-1 231-765-0 6,4 -6,4% (de
hidrogen greutate)

2.2. Tip(uri) de formulare din meta-RCP 1

Tip(uri) de formulare

XX Altele: Servetel gata de utilizare

Cap. 3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 1

Fraze de pericol

H319: Provoaci o iritare grava a ochilor.

Fraze de precautie

P264: Spalati-vd fata si mainile bine dupd utilizare.
P280: Purtati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clatiti cu atentie cu
apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul
si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati si clatiti.

P337+P313: Daci iritarea ochilor persistd: Consultati un medic pentru
sfaturi

Cap. 4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1.

1.1 - Utilizare industriald - Stergere - La interior - Meta-RCP 1

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate,
dupi caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: Nu existd date
Denumirea comund: Bacterii
Etapd de dezvoltare: fard date

Denumirea stiintifica: Nu exista date
Denumirea comunad: Levuri
Etapi de dezvoltare: fird date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare in interior

Dezinfectant pentru suprafete dure, neporoase si inerte, materiale si echi-
pamente care nu sunt utilizate pentru contactul direct cu alimentele sau cu
hrana pentru animale. A nu se utiliza in spatiile medicale. Dezinfectant
pentru utilizare in unitatile de productie, inclusiv in zonele cu camere
curate din unitdtile in care se fabricd produse farmaceutice, biofarmaceu-
tice, dispozitive medicale si de diagnosticare.

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



RO

JO L, 20.6.2024

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: Stergere

Descriere detaliata: -

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: Servetel de 30,5 cm x 30,5 cm - 32,5 ml per serve-
tel. 7,5 ml sunt liber disponibili pentru fiecare servetel. 1 servetel = 7,5 ml
per m’

Diluare (%): Produsul este gata de utilizare.

Numarul si calendarul de aplicare:

Frecventa de utilizare: 3 aplicdri pe zi.

Timp de contact: 10 minute

Temperatura de utilizare: temperatura camerei

Categoria (categoriile) de utilizatori industrial

Dimensiunile ambalajului si materialul | Servetelul este alctuit din 100% fibre de poliester cu filament continuu.
de ambalare Dimensiunile pachetului sunt detaliate mai jos:
Sterile (iradiate cu raze gama) sau nesterile

Servetele:

12 x 12 inch (30,5 cm x 30,5 cm). 20 de servetele per pachet. 10 pachete
per cutie. Pungi resigilabile (dezlipire si sigilare) de polietilend de joasd
densitate (opace)

12x12inch (30,5 cmx 30,5 cm). Servetelservetel individual. 100 pachete
per cutie. Pungi de polietilend de joasd densitate (opace).

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare

Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META RCP 1

5.1. Instructiuni de utilizare

Aplicati departe de ochi si fatd. Curdtati in prealabil suprafata inainte de aplicare.

Utilizati numai servetele umede. Indepdrtati unul sau doud servetele o dat. Stergeti bine articolul pentru a v asigura
cd este vizibil umed. Se lasd suprafata si rimand umedd timp de 10 minute (utilizdri bactericide si levuricide).
Aruncati servetelul dupd utilizare. Inchideti pachetul dupa deschidere.

5.2. Maisuri de reducere a riscurilor

In timpul aplicarii, numai utilizatorul produsului se poate afla in camera.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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5.3.

5.4.

5.5.

Cap. 6.

Cap. 7.

7.1.

Cap. 1.

1.1.

In timpul aplicarii si pentru reintrare, concentratiile de peroxid de hidrogen din aer nu trebuie s depdseasca limitele
de inhalare AEC (concentratia acceptabild de expunere) de 1,25 mg/m’ (sau o valoare de referintd nationald relevantd
mai micd). Se va utiliza un senzor calibrat pentru a se asigura cd nu sunt depdsite concentratiile de peroxid de
hidrogen din aer.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgentd
pentru protectia mediului

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clatiti cu apa. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si daci acest lucru se
poate face cu usuringd. Continuati sd clititi timp de 5 minute. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. Dati-i s bea ceva, dacd persoana expusd poate inghiti. NU provocati voma.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati pielea cu apa. In cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INHALARE: in cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.

Nu permiteti ca produsul sd intre in canalizare si in apele publice. Informati autoritdtile in cazul in care produsul
patrunde in reteaua publicd de api si canalizare.

Instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Recomandare privind eliminarea deseurilor: Eliminati in sigurantd, cu respectarea reglementdrilor locale/nationale.
Ecologie - deseuri: Evitati dispersarea in mediu.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Pistrati recipientul inchis etans. Depozitati intr-un spatiu racoros si bine aerisit. Resigilati ambalajul intre utilizari
pentru a reine umiditatea.

Depozitati in recipientul original. A se feri de inghet. A nu se depozita la temperaturi mai mari de 40°C.

Termenul de valabilitate = 2 ani
ALTE INFORMATII

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP 1

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale STERI-PEROX® zona Piata: UE

6% WIPE
Numadrul autorizatiei EU-0031643-0001 1-1
Denumire Denumire Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
comund [UPAC
Peroxid de substantd 7722-84-1 231-765-0 6,4
hidrogen activd

META-RCP 2 INFORMATII ADMINISTRATIVE

Meta-RCP 2 identificator

Identificator Meta-RCP 2- Lichid

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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1.2.

1.3.

Cap. 2.

2.1.

2.2.

Cap. 3.

Cap. 4.
4.1.

Sufix la numdrul autorizatiei

Numdr 1-2
Tip(uri) de produs
Tip(uri) de produs TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii

directe la oameni sau animale

COMPOZITIA META RCP 2

Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 2

Denumire comund | Denumire [UPAC | Functie Numdr CAS Numadr CE Continut (%)
Peroxid de substantd activd | 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (de
hidrogen greutate)
Tip(uri) de formulare din meta-RCP 2

Tip(uri) de formulare AL Orice alt lichid

FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 2

Fraze de pericol H319: Provoaci o iritare gravd a ochilor.

Fraze de precautie P264: Spalati-vd fata si mainile bine dupi utilizare.

fetei.

sfaturi

P280: Purtati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu atentie cu
apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este
cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337+P313: Daci iritarea ochilor persistd: Consultati un medic pentru

UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP
Descrierea utilizarii

Tabel 1.

2.1 - Utilizare industriald — Pulverizare lichidi - La interior - Meta-RCP 2

Tip de produs TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe

la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupa | -

caz
Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifica: Nu existd date
dezvoltare) Denumirea comunda: Bacterii

Denumirea comuna: Levuri

Etapd de dezvoltare: fird date

Etapd de dezvoltare: fard date

Denumirea stiintifica: Nu existd date

Denumirea stiintifica: Nu existd date
Denumirea comuna: ciuperci
Etapd de dezvoltare: fird date

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

Dezinfectant pentru suprafete dure, neporoase si inerte, materiale si
echipamente care nu sunt utilizate pentru contactul direct cu ali-
mentele sau cu hrana pentru animale. A nu se utiliza in spatiile
medicale. Dezinfectant pentru utilizare in unititile de productie,
inclusiv in zonele cu camere curate din unitdtile in care se fabricd
produse farmaceutice, biofarmaceutice, dispozitive medicale si de
diagnosticare.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: pulverizare

Descriere detaliata: -

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: 60 ml de produs per m?
Diluare (%): Produsul este gata de utilizare.
Numdrul si calendarul de aplicare:

Frecventa de utilizare: 3 apliciri pe zi.
Timp de contact: 10 minute (bactericide, levuricide), 20 minute
(fungicide)

Temperatura de utilizare: temperatura camerei

Categoria (categoriile) de utilizatori industrial
Dimensiunile ambalajului si materialul de Flacon de 473 ml (numai steril).
ambalare Flacon de 946 ml (numai steril).

Accesoriul de pulverizare cu trigaci este furnizat separat.

Materiale de ambalare:

Flacoane

Flacoanele sunt fabricate din polietilend de inaltd densitate (opacd).
Un pulverizator manual separat are un tub de imersie din polipropi-
lend. Capacul flaconului este din polipropilend, iar sigiliul de inductie
este din polipropilend. Flacoanele sunt previzute cu un pulverizator
din polietilend separat in pungi; pulverizatoarele nu sunt conectate la
flacoane si sunt furnizate separat. Versiunile sterile sunt ambalate
individual in pungi duble, iar pungile sunt sigilate termic. Optional,
este disponibild o pungd cvadrupla. Distribuitorii distribuie cutii
sigilate, nu recipiente individuale.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare
Curdtati in prealabil suprafata inainte de aplicare. Despachetati si aplicati trigaciul pe flacon. Curdtati in prealabil
suprafata inainte de aplicare. Dirijati jetul de pulverizare pe suprafatd de la o distantd de 15-20 cm. Se umezeste
bine suprafata cu produsul si se lasd s actioneze timp de cel putin 10 minute (utilizdri bactericide si levuricide)

si 20 minute (utilizdri fungicide). Se lasd suprafata sd se usuce la aer sau, dupd ce s-a scurs timpul de contact necesar,
se sterge pand se usucd cu o carpd sterilizatd sau un servetel sterilizat, daci este necesar.

4.1.2. Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj 9/12
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4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
Consultati instructiunile generale de utilizare
4.2. Descrierea utilizirii

Tabel 2.
2.2 - Utilizare industriali — Inmuiere lichid3 — La interior — Meta-RCP 2

Tip de produs TP 2: Dezinfectante i algicide care nu sunt destinate aplicdrii directe la
oameni sau animale

Descrierea exacti a utilizarii autorizate, | -
dupi caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifica: Nu existd date
dezvoltare) Denumirea comund: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fird date

Denumirea stiintifica: Nu exista date
Denumirea comund: Levuri
Etapi de dezvoltare: fird date

Denumirea stiintifica: Nu existd date
Denumirea comund: ciuperci
Etapd de dezvoltare: fird date

Denumirea stiintifica: Nu existd date
Denumirea comuna: Spori de bacterii
Etapa de dezvoltare: fird date

Domeniul (domeniile) de utilizare utilizare in interior

Dezinfectant pentru suprafete dure, neporoase si inerte, materiale si echi-
pamente care nu sunt utilizate pentru contactul direct cu alimentele sau cu
hrana pentru animale. A nu se utiliza in spatiile medicale. Dezinfectant
pentru utilizare in unititile de productie, inclusiv in zonele cu camere
curate din unitdtile in care se fabrici produse farmaceutice, biofarmaceu-
tice, dispozitive medicale si de diagnosticare.

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: inmuiere

Descriere detaliata: -

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: -
Diluare (%): Produsul este gata de utilizare.
Numarul si calendarul de aplicare:

Frecventa de utilizare: 3 aplicdri pe zi.

Timp de contact: 10 minute (bactericide, levuricide), 20 minute (fungi-
cide), 60 de minute (sporicida)

Temperatura de utilizare: temperatura camerei

Categoria (categoriile) de utilizatori industrial

Dimensiunile ambalajului i materialul | Flacoane:
de ambalare Flacon de 473 ml (numai steril)
Flacon de 946 ml (numai steril).

Flacoanele sunt fabricate din polietilend de inaltd densitate (opacd). Capacul
flaconului este din polipropilend, iar sigiliul de inductie este din polipropi-
lend. Versiunile sterile sunt ambalate individual in pungi duble, iar pungile
sunt sigilate termic. Optional, este disponibild o pungd cvadrupla.

3,79 litri (steril si nesteril)
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Cap. 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Recipiente fabricate din polietilend de inaltd densitate (opaci), cu un maner
de transport turnat si o mica gurd de turnare cu capac insurubabil turnat
spre marginea superioard. Capacul insurubabil din polipropilend cu cdp-
tuseald acoperd orificiul de turnare, iar sigiliul de inductie este din poli-
propilend. Toate capacele flacoanelor sunt insurubabile si pot fi aplicate din
nou pe flacon.

Distribuitorii distribuie cutii sigilate, nu recipiente individuale. Versiunile
sterile sunt ambalate individual in pungi duble, iar pungile sunt sigilate
termic. Optional, este disponibild o pungi cvadrupla.

Butoi:

200 litri (numai steril)

Polietilend de inalta densitate (opacd). Cap turnat prin suflare, inchis. Inel
superior integral turnat. Impachetat in punga dubld si invelit in folie
retractabild pentru securizare.

Pentru o distribuire sigurd dupd deschidere, butoiul de 200 de litri are un
capac insurubabil din polipropilend de 5 centimetri montat pe partea
superioard, prevazut cu un tub de imersie unidirectional atasat la un tub de
cauciuc Santoprene® 73A FDA cu o lungime de 0,95 cm, pentru conecta-
rea la o pompd de distribuire peristalticd fird contact cu produsul, la ale-
gerea clientului - nu este furnizatd. Pompa si tuburile riman atasate i pre-
gdtite pentru distribuire pe intreaga perioada de utilizare. Nu exist fitinguri
pentru addugarea de material inapoi in butoi.

Instructiuni specifice de utilizare

Curdtati in prealabil suprafata inainte de aplicare. Cufundati articolul intr-un bazin cu produs si ldsati-l in bazin timp
de cel putin 10 minute (utilizdri bactericide, levuricide), 20 minute (utilizari fungicide) sau 60 de minute (utilizare
sporicidd). Dupd ce s-a scurs timpul de contact necesar, se lasd suprafata sd se usuce la aer sau se sterge pand se
usucd cu o carpd sterilizatd sau un servetel sterilizat, daci este necesar. Folositi baia de scufundare o singuri data.
Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare
INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META RCP 2

Instructiuni de utilizare

Utilizati cu o ventilatie adecvati si aplicati la distanti de ochi si fat.

Misuri de reducere a riscurilor
In timpul aplicarii, numai utilizatorul produsului se poate afla in camera.

In timpul aplicarii si pentru reintrare, concentratiile de peroxid de hidrogen din aer nu trebuie sd depdseasc limitele
de inhalare AEC (concentratia acceptabild de expunere) de 1,25 mg/m’ (sau o valoare de referintd nationald relevantd
mai micd). Se va utiliza un senzor calibrat pentru a se asigura ci nu sunt depdsite concentratiile de peroxid de
hidrogen din aer.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgentd
pentru protectia mediului

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi cu api. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd acest lucru se
poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti timp de 5 minute. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. Dati-i s bea ceva, dacd persoana expusd poate inghiti. NU provocati voma.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
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IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati pielea cu apa. In cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE INHALARE: In cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.

Nu permiteti ca produsul s intre in canalizare si in apele publice. Informati autorititile in cazul in care produsul
patrunde in reteaua publicd de api si canalizare.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in sigurant a produsului si a ambalajului acestuia
Recomandare privind eliminarea deseurilor: Eliminati in sigurantd, cu respectarea reglementarilor locale/nationale.
Ecologie - deseuri: Evitati dispersarea in mediu.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
Pastrati recipientul inchis etans. Depozitati intr-un spatiu rdcoros si bine aerisit. Resigilati ambalajul intre utilizdri
pentru a retine umiditatea. In cazul lichidului, se va arunca la 60 de zile de la deschidere
Depozitati in recipientul original. A se feri de inghet. A nu se depozita la temperaturi mai mari de 40°C.
Termenul de valabilitate = 2 ani

Cap. 6. ALTE INFORMATII
Denumirea comerciald: STERI-PEROX® 6%

Cap. 7. R

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 2

7.1. Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specificd a fiecirui
produs individual

Denumire (denumiri) comerciale STERI-PEROX | zona Piata: UE

6%
Numdirul autorizatiei EU-0031643-0002 1-2
Denumire Denumire Functie Numadr CAS Numadr CE Continut (%)
comund [UPAC
Peroxid de substantd 7722-84-1 231-765-0 6,4
hidrogen activ
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