RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

STERI-PEROX 6%
Tip(uri) de produs

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

Numarul autorizatiei: 1-2

Numarul deciziel de reglementare R4BP: EU-0031643-0002



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

‘ Denumire (denumiri) comerciale

‘STERI-PEROX 6%

1.2. Detinatorul autorizatiei

Denumirea# adresa de#inatorului
autorizattiei

Denumire | Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad dtele:

Netherlands
Numarul autoriza#iei 1-2
Numarul deciziei de reglementare RABP EU-0031643-0002
Data autorizatiei 10/07/2024
Data de expirare a autorizatiel 30/06/2034

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

Denumirea producatorului

Veltek Associates, Inc.

Adresa producatorului

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Statele Unite

Adresalocurilor de productie

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Statele Unite

1.4. Producatorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa

Peroxid de hidrogen

Denumirea producatorului

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

Adresa producatorului

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

Adresalocurilor de productie

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

27/06/2024 - IUCLID 6




Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative i cantitative privind compozitia produsului

Denumire Denumire Functie Numar CAS Numar CE Con#inut (%)
comuna IUPAC

Peroxid de substan#a 7722-84-1 231-765-0 6,4

hidrogen activa

2.2. Tip(uri) deformulare

AL Oriceadlt lichid
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Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H319: Provoaca o iritare grava aochilor.

Fraze de precautie

P264: Spalatti-va fatta#i méinile bine dupa utilizare.

P280: Purta#i echipament de protec#ie a ochilor/
echipament de protectie afettel.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clati#i cu aten#ie cu apa, timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este

cazul # daca acest lucru se poate face cu ufurin#a.
Continuati sa clati#i.

P337+P313: Daca iritarea ochilor persista:
Consultetti advice.
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Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabdl 1. 2.1 - Utilizareindustriala — Pulverizarelichida - Lainterior - Meta-RCP 2

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante #i algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe laoameni sau animale

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumireacomuna: atele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumirea comuna: altele: Levuri
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare In interior

Dezinfectant pentru suprafetfe dure, neporoase #i inerte, materiale
#i echipamente care nu sunt utilizate pentru contactul direct cu
alimentele sau cu hrana pentru animale. A nu se utilizatn spatiile
medicale. Dezinfectant pentru utilizare n unita#ile de productfie,
inclusiv Tn zonele cu camere curate din unita#ile Tn care se
fabrica produse farmaceutice, biofarmaceutice, dispozitive
medicale # de diagnosticare.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: pulverizare

Descriere detaliata: -

Rata (ratele) #i frecventta de aplicare

Frecventfa de aplicare: 60 ml de produs per m?
Diluare (%): Produsul este gata de utilizare.

Numarul # calendarul de aplicare:

Frecventta de utilizare: 3 aplicari pe zi.

Timp de contact: 10 minute (bactericide, levuricide), 20 minute
(fungicide)

Temperatura de utilizare: temperatura camerei

Categoria (categoriile) de utilizatori

industrial

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Flacon de 473 ml (numai steril).
Flacon de 946 ml (numai steril).

Accesoriul de pulverizare cu tragaci este furnizat separat.
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Materiale de ambaare:
Flacoane

Flacoanele sunt fabricate din polietilena de inalta densitate
(opaca). Un pulverizator manual separat are un tub de imersie
din polipropilena. Capacul flaconului este din polipropilena,
iar sigiliul de inductie este din polipropilena. Flacoanele sunt
prevazute cu un pulverizator din polietilena separat in pungi;
pulverizatoarele nu sunt conectate la flacoane #i sunt furnizate
separat. Versiunile sterile sunt ambalate individual in pungi
duble, iar pungile sunt sigilate termic. Op#ional, este disponibila
0 punga cvadrupla. Distribuitorii distribuie cutii sigilate, nu
recipiente individuale.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Curat#atti Tn prealabil suprafa#tainainte de aplicare. Despachetati #i aplica#i tragaciul pe flacon. Cura#at#i
n prealabil suprafattainainte de aplicare. Dirija#i jetul de pulverizare pe suprafa#a dela o distan#a de 15-20
cm. Se umezettte bine suprafatfa cu produsul #i selasa sa ac#ioneze timp de cel pu#in 10 minute (utilizari
bactericide #i levuricide) #i 20 minute (utilizari fungicide). Se lasa suprafatfa sa se usuce la aer sau, dupa ce
s-ascurstimpul de contact necesar, se #terge pana se usuca cu o carpa sterilizata sau un #ervetel sterilizet,
daca este necesar.

4.1.2. Masuri specificedereducereariscului de utilizare

4.1.3. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
Consultedi instruc#iunile generale de utilizare

4.1.4. Tnfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare

4.15. 1n functie demodul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a

produsului si a ambalajului acestuia
Consultetfi instruc#iunile generale de utilizare

4.16. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de

valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
Consultati instruc#iunile generale de utilizare
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4.2. Descrierea utilizarii

Tabdl 2. 2.2 - Utilizareindustrialda — Inmuierelichida — Lainterior —Meta-RCP 2

Tip de produs

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

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumirea comuna: altele: Bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumireacomuna: altele: Levuri
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: atele: Nu exista date
Denumirea comuna: fungi
Etapa de dezvoltare: fara date

Denumirea stiintifica: altele: Nu exista date
Denumirea comuna: altele: Spori de bacterii
Etapa de dezvoltare: fara date

Domeniul (domeniil€e) de utilizare

utilizare Tn interior

Dezinfectant pentru suprafetfe dure, neporoase #i inerte, materiale
#i echipamente care nu sunt utilizate pentru contactul direct cu
alimentele sau cu hrana pentru animale. A nu se utilizain spatiile
medicale. Dezinfectant pentru utilizare in unita#ile de productie,
inclusiv Tn zonele cu camere curate din unita#ile n care se
fabrica produse farmaceutice, biofarmaceutice, dispozitive
medicale #i de diagnosticare.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: altele: Tnmuiere

Descriere detdliata: -

Rata (ratel€) #i frecventfa de aplicare

Frecventfa de aplicare: -
Diluare (%): Produsul este gata de utilizare.

Numarul # calendarul de aplicare:

Frecventa de utilizare: 3 aplicari pe zi.

Timp de contact: 10 minute (bactericide, levuricide), 20 minute
(fungicide), 60 de minute (sporicida)

Temperatura de utilizare: temperatura camerei

Categoria (categoriile) de utilizatori

industrial
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Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Flacoane:

Flacon de 473 ml (numai steril)
Flacon de 946 ml (numai steril).

Flacoanele sunt fabricate din polietilena de inalta densitate
(opaca). Capacul flaconului este din polipropilena, iar sigiliul
de induct#ie este din polipropilena. Versiunile sterile sunt
ambalate individual Tn pungi duble, iar pungile sunt sigilate
termic. Op#ional, este disponibila o punga cvadrupla.

3,79 litri (steril # nesteril)

Recipiente fabricate din polietilena de inalta densitate (opaca),
cu un méaner de transport turnat # o0 mica gura deturnare cu
capac in#urubabil turnat spre marginea superioara. Capacul
Tn#urubabil din polipropilena cu captu#eala acopera orificiul
deturnare, iar sigiliul de inductie este din polipropilena. Toate
capacel e flacoanel or sunt Tn#urubabile #i 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. Op#ional, este disponibila o punga
cvadrupla.

Butoi:
200 litri (numai steril)

Polietilena deinalta densitate (opaca). Cap turnat prin suflare,
nchis. Inel superior integral turnat. Impachetat Tn punga dubla #i
nvelit in folie retractabila pentru securizare.

Pentru o distribuire sigura dupa deschidere, butoiul de 200 de
litri are un capac Tn#urubabil din polipropilena de 5 centimetri
montat pe partea superioara, prevazut cu un tub deimersie
unidirec#iona ata#at 1a un tub de cauciuc Santoprene® 73A

FDA cu o lungime de 0,95 cm, pentru conectarealao pompa

de distribuire peristaltica fara contact cu produsul, la alegerea
clientului - nu este furnizata. Pompa#i tuburile raméan atatfate #i
pregatite pentru distribuire pe intreaga perioada de utilizare. Nu
exista fitinguri pentru adaugarea de material inapoi in butoi.

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Curattatti in prealabil suprafatta inainte de aplicare. Cufunda#i articolul Tntr-un bazin cu produs # lasa#i-l in
bazin timp de cel pu#in 10 minute (utilizari bactericide, levuricide), 20 minute (utilizari fungicide) sau 60 de
minute (utilizare sporicidd). Dupa ce s-a scurs timpul de contact necesar, se lasa suprafa#fa sa se usuce la aer
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sau se #terge pana se usuca cu o carpa sterilizata sau un #ervettel sterilizat, daca este necesar. Folosi#i baia
de scufundare o singura data.

4.2.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
4.2.3. Masuri specificedereducereariscului deutilizare

Consulta#i instructiunile generale de utilizare

4.2.4. 1nfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Consultatfi instruc#iunile generale de utilizare

4.25. Infunctie demodul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

Consultedi instruc#iunile generale de utilizare

4.26. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Consulta#i instructiunile generale de utilizare
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Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTI LIZARE!

5.1 Instructiuni deutilizare
Utiliza#i cu o ventilattie adecvata #i aplica#i ladistan#a de ochi #i fa#ta.

5.2. Masuri dereducereariscurilor
Tn timpul aplic&rii, numai utilizatorul produsului se poate aflain camera.

Tntimpul aplicarii # pentru reintrare, concentratiile de peroxid de hidrogen din aer nu trebuie si depat#teasca
limitele deinhalare AEC (concentraftia acceptabila de expunere) de 1,25 mg/m? (sau o valoare de referin#a
na#ionala relevanta mai mica). Se vautiliza un senzor calibrat pentru a se asigura ca nu sunt depatite
concentratiile de peroxid de hidrogen din aer.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-
ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clati#i cu apa. Scoate#i lentilele de contact, daca este cazul # daca
acest lucru se poate face cu u#urin#a. Continua#i sa clati#i timp de 5 minute. Suna#i laun CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE INGHI# RE: Clati#i gura. Dati-i si bea ceva, dacd persoana expusa poate inghi#i. NU
provoca#i voma. Suna#i laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalat#i pieleacu ap&. n cazul in care apar simptome, suna#i laun
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE INHALARE: Tn cazul in care apar simptome, suna#i laun CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

Nu permite#i ca produsul sa intre Tn canalizare # Tn apele publice. Informa#i autorita#ile Tn cazul Tn care
produsul patrunde in reffeaua publica de apa #i candizare.

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia

Recomandare privind eliminarea deteurilor: Elimine#i Tn siguran#a, cu respectarea reglementarilor locale/
nattionale. Ecologie - detteuri: Evita#i dispersareain mediu.

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

Pastrati recipientul inchis etan#. Depozita#i intr-un spa#iu racoros #i bine aerisit. Resigila#i ambalgjul intre
utilizari pentru arettine umiditatea. In cazul lichidului, se vaaruncala 60 de zile de la deschidere

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.
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Depozitati Tn recipientul original. A seferi denghe#. A nu se depozita latemperaturi mai mari de 40°C.

Termenul de valabilitate = 2 ani
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Cap.6.ALTE INFORMATII
Denumirea comerciala: STERI-PEROX® 6%
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