PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

STERI-PEROX 6%
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia: 1-2

Numer zasobu w R4BP: EU-0031643-0002



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

STERI-PEROX 6%

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Veltek Associates Inc. Europe
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Adres Rozengaard 1940 8212DT Lelystad inne:
Netherlands
Numer zezwolenia 1-2
Numer zasobu w R4BP EU-0031643-0002
Data udzielenia zezwolenia 10/07/2024
Datawaznosci zezwolenia 30/06/2034

1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Veltek Associates, Inc.

Adres producenta

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Stany Zjednoczone

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))
Adres producenta One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200

PA 19103 Philadel phia Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Stany Zjednoczone
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Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa NazwalUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$c¢ (%)
zZwyczajowa

Nadtlenek substancja 7722-84-1 231-765-0 6,4

wodoru czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

AL Dowolnainnaciecz
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H319: Dziata draznigco naoczy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P264: Doktadnie umy¢ twarz i rece po uzyciu.
P280: Stosowaé ochrong oczu/twarzy.

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna jetatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego naoczy: Zasiegna¢ advice.
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Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1. 2.1 - Zastosowanie przemystowe — Spryskiwanie ptynem - Wewnatrz -

Meta SPC 2

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i
nieozywionych powierzchni, materiatéw i sprzetu, ktére nie
sq przeznaczone do bezposredniego kontaktu z zywnoscig

lub paszami. Nie do uzytku w obszarach medycznych.

Srodek dezynfekujacy do stosowaniaw zaktadach
produkcyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych w zaktadach
farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, produkujgcych
wyroby medycznei produkty diagnostyczne.

Sposbb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Spryskiwanie

Szczegdtowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 60 ml produktu na m?
Rozcienczenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.

Liczbai harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢: 3 zastosowania na dzien.

Czas kontaktu: 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze

i drozdzakobdjcze), 20 minut (zastosowanie grzybobgjcze).
Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

przemystowy

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

butelka zawierajgca 473 ml (tylko wersja sterylna).
butelka zawierajgca 946 ml (tylko wergja sterylna)

Nasadka natryskowa ze spustem jest dostarczana osobno.
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Materiaty opakowania:
Butelki

Butelki sg wykonane z polietylenu wysokigj gestosci
(nieprzezroczystego). Osobny spryskiwacz reczny ma
polipropylenowa rurke zanurzeniowsg. Zatyczka do butelki

jest wykonana z polipropylenu i uszczelka indukcyjna jest
wykonana z polipropylenu. Butelki sg dostarczane z rozpylaczem
polietylenowym osobno w workach, rozpylacze nie sg
potaczone z butelkami i sg dostarczane osobno. Wersje sterylne
sg 0sobno pakowane w podwajne worki, ktore sg zamykane
nagorgco. Dostepne sg opcjonalnie poczworne worki.
Dystrybutorzy rozprowadzajg zapieczetowane paczki, anie
pojedyncze pojemniki.

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Oczyscié wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem. Rozwing¢ i natozy¢ spust nabutelke. Oczyscic¢
wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem. Spryskac powierzchnie bezposrednio z odlegtosci 15—

20 cm. Doktadnie zmoczy¢ powierzchnie produktem i pozostawi¢ naco najmniej 10 minut (zastosowania
bakteriobdjcze, drozdzakobdjcze) i 20 minut (grzybobdjcze). Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na
powietrzu lub po osiggnieciu wymaganego czasu kontaktu przetrze¢ do sucha wysterylizowang Sciereczkg
albo chusteczka, jesli to konieczne.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazdwki dotyczace uzytkowania

4.1.6. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobgjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania
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4.2. Opiszastosowan

Tabela 2. 2.2 - Zastosowanie przemystowe — Namaczanie w ptynie — Wewnatrz —

Meta SPC 2

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczgjowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczagjowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Grzyby
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: inne: Brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: Zarodniki bakterii
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek dezynfekujacy do twardych, nieporowatych i
nieozywionych powierzchni, materiatéw i sprzetu, ktére nie
sq przeznaczone do bezposredniego kontaktu z zywnoscig

lub paszami. Nie do uzytku w obszarach medycznych.

Srodek dezynfekujgcy do stosowaniaw zaktadach
produkcyjnych, w tym w pomieszczeniach czystych w zaktadach
farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, produkujgcych
wyroby medycznei produkty diagnostyczne.

Sposbb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Namaczanie

Szczegdtowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): Produkt jest gotowy do uzycia.

Liczbai harmonogram aplikacji:

Czestotliwos¢: 3 zastosowania na dzien.

Czas kontaktu: 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze

i drozdzakobdjcze), 20 minut (zastosowanie grzybobgjcze), 60
minut (zastosowanie sporobdjcze).

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

przemystowy

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelki:
butelka zawierajaca 473 ml (tylko wergja sterylna)
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butelka zawierajaca 946 ml (tylko wergja sterylna)

Butelki sg wykonane z polietylenu wysokigj gestosci
(nieprzezroczystego). Zatyczka do butelki jest wykonana

z polipropylenu i uszczelkaindukcyjnajest wykonana z
polipropylenu. Wersje sterylne sg osobno pakowane w podwdjne
worki, ktore sg zamykane nagoraco. Dostepne sg opcjonalnie
poczwoérne worki.

3,79 litra (werga sterylnai niesterylna)

Pojemniki wykonane z polietylenu wysokigj gestosci
(nieprzezroczyste) z wyprofilowanym uchwytem do
przenoszeniai matym przykrecanym dziobkiem do nalewania
wyprofilowanym w kierunku gornej krawedzi. Polipropylenowa
zakretka z wktadka zakrywa otwdr wlewowy, uszczelka
indukcyjna jest wykonana z polipropylenu. Wszystkie zatyczki do
butelki majg forme zakretek i mozna je ponownie natozy¢ na
butelke.

Dystrybutorzy rozprowadzajg zapieczetowane paczki, anie
pojedyncze pojemniki. Wergje sterylne sg osobno pakowane w
podwdjne worki, ktére sg zamykane nagorgco. Dostepne sg
opcjonalnie poczwaérne worki.

Beczka

200 litréw (tylko wersgja sterylna)

Polietylen wysokiej gestosci (nieprzezroczysty). Wyprofilowana
podczas rozdmuchiwania, zamknieta gtowica. Wyprofilowany,
whbudowany pierscien nawierzchu. Pakowanie w podwojny
worek i owiniecie w folie termokurczliwg w celu
zabezpieczenia.

Aby zapewni¢ bezpieczne dozowanie po otwarciu, 200-

litrowa beczka wyposazona jest w 5-centymetrowq

zakretke z polipropylenu zamocowang w gornej czesci oraz
jednokierunkowa rurke zanurzeniowg przymocowang do
gumowsej rurki Santoprene® 73A FDA o dtugosci 0,95 cm do
potgczenia z wybrang przez klienta perystaltyczng pompg
dozujgcg bez kontaktu z produktem — niedostarczang w
zestawie. Pompai rurki sg podtgczone i gotowe do dozowania
przez caty okres uzytkowania. Nie maztgczek stuzgcych do
dodawania materiatu z powrotem do beczki.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ wstepnie powierzchnie przed zastosowaniem. Zanurzy¢ przedmiot w misce z produktem i
pozostawi¢ w nigj naco ngjmnigj 10 minut (zastosowania bakteriobdjcze i drozdzakobojcze), 20 minut
(zastosowania grzybobdjcze) lub 60 minut (zastosowanie sporobdjcze). Po osiggnieciu wymaganego czasu
kontaktu pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu lub przetrzeé do suchawysterylizowang
$ciereczka abo chusteczka, jesli to konieczne. Kgpiel zanurzeniowg nalezy stosowac tylko raz.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.2.3. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczgce prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.25. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.6. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢é
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?

5.1. Instrukcje stosowania
Uzywac przy odpowiednigl wentylacji i stosowaé, trzymajac z dalaod oczu i twarzy.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas aplikowaniaw pomieszczeniu moze przebywac wytgcznie uzytkownik produktu.

Podczas aplikowania lub przy ponownym wejsciu do pomieszczenia poziomy nadtlenku wodoru w powietrzu
nie moga przekraczac¢ limitu wdychania AEC wynoszacego 1,25 mg/m? (albo nizszej odpowiedniej
krajowej wartosci referencyjnej). Do ustalenia, czy poziom nadtlenku wodoru w powietrzu nie przekracza
warto$ci granicznych nalezy postuzy¢ sie skalibrowanym czujnikiem.

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

W PRZY PADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. Podac co$ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przetykaé. NIE wywotywaé wymiotow. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Przemy¢ skére woda. W razie wystgpienia objawow
skontaktowac si¢ Z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: W razie wystgpienia objawdw
skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Unika¢ przedostania sie do kanalizacji i wéd publicznych. Powiadomic¢ wtadze, jezeli produkt przedostanie
sie do kanalizacji lub wdd publicznych.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zalecenie dotyczace usuwania odpadow: Usuwac w bezpieczny sposob zgodnie z [okal nymi/krajowymi
przepisami. Ekologia— materiaty odpadowe: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywa¢ w chtodnym, odpowiednio wietrzonym
miejscu. Zamykac szczelnie opakowanie po kazdym uzyciu, aby zachowaé wilgoé.

Przechowywaé w oryginalnym pojemniku. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywacé w temperaturze
powyzej 40°C.

Okres trwatosci = 2 lata

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.

27/06/2024 - IUCLID 6 10



Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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