SV

BILAGA

SAMMANFATTNING AV PRODUKTEGENSKAPER
FOR EN BIOCIDPRODUKTFAMILJ

STERI-PEROX®
Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &
avsedda att anvandas direkt pa manniskor eller djur

Godkannandenummer

R4BP-tillgangsnummer EU-0031643-0000



Ddl I.
FORSTA INFORMATIONSNIVAN
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Kapitel 1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Familjenamn

‘Namn

SPC STERI-PEROX product family_EU_sv

1.2. Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte ar
avsedda att anvandas direkt p& manniskor eller djur

1.3. Innehavareav godkannande

o Namn Veltek Associates Inc. Europe
Namn och adresstill innehavaren av —
produktgodkannandet Adress Rozengaard 1940 8212DT Lelystad 6vrigt:
Netherlands
Godkannandenummer

R4BP-tillgadngsnummer

EU-0031643-0000

Datum for godkénnande

10/07/2024

Utgangsdatum for godkannande

30/06/2034

1.4. Produktenstillverkare

Tillverkarens namn

Veltek Associates, Inc.

Tillverkarens adress

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern USA

Tillverkningsstallenas bel &genhet

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

1.5. Tillverkareav det verksamma amnet

Verksamt &mne

V dteperoxid

Tillverkarens namn

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

Tillverkarens adress

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia USA

Tillverkningsstallenas bel &genhet

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
USA
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K apitel 2. PRODUK TFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1. Kvalitativ och kvantitativ infor mation om familjens sammansattning

Triviadnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
V éteperoxid verksamt amne | 7722-84-1 231-765-0 6,4- 6,4
viktprocent

2.2. Typ(er) av formuleringar

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vétskor
XX Andra: Bruksféardig torkduk
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Del II.
ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
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Kapitel 1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

‘ | dentitetshbeteckning ‘ Meta SPC: Meta SPC 1- Torkdukar

1.2. Tillagg till godkannandenummer

‘ Nummer ‘ 1-1

1.3. Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte ar
avsedda att anvandas direkt p& manniskor eller djur

27/06/2024 - IUCLID 6



K apitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansattningen av meta-SPC 1

Triviadnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
V éteperoxid verksamt amne | 7722-84-1 231-765-0 6,4- 6,4
viktprocent

2.2. Typ(er) avformulering av meta-SPC 1

‘ Typ(er) av formulering

XX Andra: Bruksféardig torkduk
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER | META-SPC 1

Faroangivelser

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivel ser

P264: Tvétta ansikte och hander grundligt efter
anvandning.

P280: Anvéand 6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED
OGONEN:: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Taur eventuella kontaktlinser om det gér |4tt. Fortsétt
att skdlja.

P337+P313: Vid bestéende dgonirritation:: Sok
medicinsk radgivning.
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvandningsbeskrivning

Tabell 1. 1.1 —Industriell anvandning — Torkning - Inomhus - Meta SPC 1

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att
anvandas direkt pa manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkanda
anvandningen, om det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Inga data
Svenskt namn: dvrigt: Bakterier
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Ingadata
Svenskt namn: dvrigt: Jast
Utvecklingsstadium: inga data

Anvandningsomrade(n)

inomhusanvandning

Desinfektionsmedel for harda, icke-porosa, livliosa ytor, material
och utrustning som inte anvands for direktkontakt med livsmedel
eller foder. Ej for anvandning inom medicinska omraden.
Desinfektionsmedel for anvandning i tillverkningsanléggningar,
inklusive renrumsomréden som finnsi tillverkningsanl &ggningar
for lakemedel, biofarmaceutiska produkter, medicintekniska
produkter och diagnostiska produkter.

Appliceringsmetod(er)

Metod: 6vrigt: Avtorkning

Detaljerad beskrivning: -

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 30,5 cm x 30,5 cm torkduk — 32,5 ml per torkduk. 7,5
ml &r fritt tillgéngligt per torkduk. 1 torkduk = 7,5 ml per m2

Spéadning (%): Produkten &r bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Frekvens: 3 appliceringar per dag.
Kontakttid: 10 minuter.

Drifttemperatur: rumstemperatur.

Anvandarkategori(er)

industriellt

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

Torkduken bestér av 100 % polyesterfiber med kontinuerliga
fiber.

Forpackningsstorlekarna anges nedan:
Steril (gammabestrélad) eller icke-steril

Torkdukar:

30,5cm x 30,5 cm (12 x 12 tum). 20 torkdukar per férpackning.
10 forpackningar per kartongférpackning. Aterférslutningsbara
(draav och forsegla) pasar av |&gdensitetspolyeten
(ogenomskinliga).
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30,5cm x 30,5 cm (12 x 12 tum). Individuell torkduk.
100 forpackningar per kartongforpackning. Pasar av
|gdensitetspol yeten (ogenomskinliga).

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvandning
Se allméanna bruksanvisningar

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

4.1.3. Anvandningsspecifika riskbegréansande atgar der
Se allménna bruksanvisningar

4.1.4. Om gspecifikt for denna anvandning, en redogorelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nodatgarder for att
skydda miljon

Se allméanna bruksanvisningar

4.1.5. Instruktioner for sékert bortskaffande av produkten och dess fér packning som

ar specifika for denna anvandning
Se allménna bruksanvisningar

4.1.6. Om specifikt for denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbar hetstid for

produkten vid normala lagringsforhallanden
Se allménna bruksanvisningar
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K apitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

5.1. Bruksanvisning

Applicerapa avstand fran 6gon eller ansikte. Forrengor ytan fore applicering.

Anvand endast vata torkdukar. Avlagsna en eller tvatorkdukar at gangen. Torka av artikeln noggrant sa att

den &r synligt vat. Lat ytan forbli vat i 10 minuter (bakteriedddande och jastdodande anvandning). Kassera
torkduken efter anvandning. Forslut forpackningen efter Oppnandet.

5.2. Riskbegransande atgarder

5.3. Riskbegransande atgarder

Endast anvandaren av produkten far vistasi rummet nér den appliceras.

Luftburna vateperoxidnivaer far inte Gverskrida AEC-inandningsgransen pa 1,25 mg/m? (eller ett |agre relevant
nationellt referensvarde) vid applicering samt vid aterintrade. En kalibrerad sensor ska anvandas for att faststédlla
att de luftburna véteperoxidnivaernainte Gverskrids.

5.4. En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter,
instruktioner for forsta hjalpen och nodatgarder for att skydda miljon

VID KONTAKT MED OGON: Spolamed vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér |4tt. Fortsitt spolai
5 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID FORTARING: Skolj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svélja. Framkallainte krakning.
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Tvétta huden med vatten. Om symtom uppkommer kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.

Forhindra utd&pp till avliopp och vatten. Meddela myndigheterna om produkten hamnar i avlopp eller vatten.

5.5. Instruktioner for ett sékert bortskaffande av produkten och dess for packning
Rekommendationer for avfallshantering: Avfallshantera pa sakert sétt enligt lokala/nationel la foreskrifter.
Ekologi — avfallsmaterial: Undvik utsl&pp till miljon.

5.6. Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsfor hallanden

Behdllaren skavaravél tillsluten. Forvaras p& sval, valventilerad plats. Aterforsiut férpackningen mellan
anvandningarna for att bibehalla fukten.
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Forvarasi ursprunglig behdllare. Skyddas frén frost. Lagrainte vid temperaturer Gver 40 °C.

Hallbarhet = 2 &
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Kapitel 6. ANNAN INFORMATION
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER | META-SPC 1

7.1. Handelsnamn, godkannandenummer och specifik ssmmansattning for varje

enskild produkt

Handelsnamn STERI- Marknadsomréde: SE
PEROX®
6% WIPE
Godkéannandenummer EU-0031643-0001 1-1
Triviadnamn I[UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Véteperoxid verksamt &mne | 7722-84-1 231-765-0 6,4
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Kapitel 1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1. Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

‘ | dentitetshbeteckning

‘MetaSPC: Meta SPC 2- Vétska

1.2. Tillagg till godkannandenummer

‘ Nummer

\ 1-2

1.3. Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte ar
avsedda att anvandas direkt p& manniskor eller djur
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K apitel 2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 2

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansattningen av meta-SPC 2

Triviadnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
V éteperoxid verksamt amne | 7722-84-1 231-765-0 6,4- 6,4
viktprocent

2.2. Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

‘ Typ(er) av formulering

AL Ovrigavétskor
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Kapitel 3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER | META-SPC 2

Faroangivelser

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivel ser

P264: Tvétta ansikte och hander grundligt efter
anvandning.

P280: Anvéand 6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED
OGONEN:: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Taur eventuella kontaktlinser om det gér |4tt. Fortsétt
att skdlja.

P337+P313: Vid bestéende dgonirritation:: Sok
medicinsk radgivning.
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Kapitel 4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

4.1. Anvandningsbeskrivning

Tabell 1. 2.1 - Industriell anvandning — Vatskesprayning - Inomhus - Meta SPC 2

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att
anvandas direkt pa manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkénda
anvandningen, om det &r relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: évrigt: Inga data
Svenskt namn: Gvrigt: Bakterier
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Inga data
Svenskt namn: dvrigt: Jast
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Ingadata
Svenskt hamn: dvrigt: Svamp
Utvecklingsstadium: inga data

Anvandningsomrade(n)

inomhusanvandning

Desinfektionsmedel for harda, icke-porosa, livliosa ytor, material
och utrustning som inte anvands for direktkontakt med livsmedel
eller foder. Ej for anvandning inom medicinska omraden.
Desinfektionsmedel for anvandning i tillverkningsanléggningar,
inklusive renrumsomréden som finnsi tillverkningsanl &ggningar
for lakemedel, biofarmaceutiska produkter, medicintekniska
produkter och diagnostiska produkter.

Appliceringsmetod(er)

Metod: 6vrigt: Sprayning

Detaljerad beskrivning: -

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: 60 ml produkt per m2
Spéadning (%): Produkten &r bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Frekvens: 3 appliceringar per dag.

Kontakttid: 10 minuter for bakteriedddande och
jastdddande anvandning, 20 minuter for svampdédande
anvandning.

Drifttemperatur: rumstemperatur.

Anvandarkategori(er)

industriellt

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

473 ml flaska (endast steril).
946 ml flaska (endast steril).

Spraytillsats med avtryckare levereras separat.
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Forpackningsmaterial:
Flaska

Flaskorna ar tillverkade av htgdensitetspol yeten (ogenomskinlig).
En separat handsprayare med doppror av polypropylen. Kapsylen
ar av polypropen och induktionsférseglingen & av polypropen.
Flaskorna &r forsedda med en separat sprayare av polyeten i
pésarna, sprutorna ar inte anslutnartill flaskorna och levereras
separat. De sterila versionerna & individuellt forpackade i

dubbla pésar som forsluts med varmeforsegling. Fyrdubbla

pésar finns som tillval. Distributérerna distribuerar forseglade
kartongforpackningar, inte enskilda behallare.

4.1.1. Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Forrengor ytan fore applicering. Packa upp och applicera avtryckaren pa flaskan. Forrengtr ytan fore
applicering. Rikta sprayen mot ytan fran ett avstand pa 15-20 cm. Fukta ytan grundligt med produkten och
18t verkai minst 10 minuter (bakteriedtdande, jastdodande anvandning) eller 20 minuter (svampdddande
anvandning). L&t ytan lufttorka, eller torka vid behov med en steriliserad trasa eller torkduk efter att den
kontakttid som krévs har uppnétts.

4.1.2. Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

4.1.3. Anvandningsspecifika riskbegransande atgar der
Se allménna bruksanvisningar

4.1.4. Om specifikt for denna anvandning, en redogor else for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nodatgarder for att
skydda miljon

Se allménna bruksanvisningar

4.1.5. Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som

ar specifika for denna anvandning
Se allménna bruksanvisningar

4.1.6. Om specifikt for denna anvandning, lagringsfor hallanden och hallbar hetstid for

produkten vid normala lagringsforhallanden
Se allmanna bruksanvisningar
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4.2. Anvandningsbeskrivning

Tabell 2. 2.2 - Industriell anvandning — Bl6tlaggning — Inomhus— Meta SPC 2

Produkttyp

PT02: Desinfektionsmedel och algicider som inte &r avsedda att
anvandas direkt pd manniskor eller djur

En exakt beskrivning av den godkénda
anvandningen, om det ar relevant

Mdlorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Ingadata
Svenskt namn: dvrigt: Bakterier
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Inga data
Svenskt namn: Gvrigt: Jast
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Inga data
Svenskt hamn; dvrigt: Svamp
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: 6vrigt: Ingadata
Svenskt namn: vrigt: Bakteriesporer
Utvecklingsstadium: inga data

Anvandningsomrade(n)

inomhusanvandning

Desinfektionsmedel for harda, icke-porosa, livliosa ytor, material
och utrustning som inte anvands for direktkontakt med livsmedel
eller foder. Ej for anvandning inom medicinska omraden.
Desinfektionsmedel for anvandning i tillverkningsanléggningar,
inklusive renrumsomréden som finnsi tillverkningsanl &ggningar
for lakemedel, biofarmaceutiska produkter, medicintekniska
produkter och diagnostiska produkter.

Appliceringsmetod(er)

Metod: 6vrigt: Blotlaggning

Detaljerad beskrivning: -

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: -
Spéadning (%): Produkten &r bruksfardig.

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Frekvens: 3 appliceringar per dag.

Kontakttid: 10 minuter (bakteriedddande och
jastdédande anvandning), 20 minuter (svampdddande
anvéandning), 60 minuter (spordédande anvandning).
Drifttemperatur: rumstemperatur.

Anvandarkategori(er) industriellt
Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial Flaska:

473 ml flaska (endast steril)
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946 ml flaska (endast steril).

Flaskorna ar tillverkade av htgdensitetspol yeten (ogenomskinlig).
Kapsylen &r av polypropen och induktionsférseglingen ar av
polypropen. De sterila versionerna & individuellt forpackade i
dubbla pésar som forsluts med varmeforsegling. Fyrdubbla pésar
finns som tillval.

3,79 liter (steril och icke-steril)

Behdllare av hogdensitetspolyeten (ogenomskinlig) med gjutet
barhandtag och liten gjuten hallpip med skruvlock i 6verkanten.
Skruvkork av polypropen med foder téacker halldppningen,
induktionstétningen ar av polypropylen. Allakapsyler &r
skruvkorken och kan atermonteras pa flaskan.

Distributérerna distribuerar férseglade kartongforpackningar,
inte enskilda behdllare. De sterila versionerna & individuel It
forpackade i dubbla pasar som forsluts med varmeférsegling.
Fyrdubbla pasar finns som tillval.

Tunna:
200 liter (endast steril)

Hogdensitetspolyetylen (ogenomskinlig). Blasgjutet, slutet huvud.
Gjuten integrerad toppring. Dubbla pésar och krympférpackad for
att sékra den.

For saker dispensering efter dppning har 200-litersfatet en 5 cm
Iang toppmonterad skruvkork av polypropen med ett enkelriktat
doppror fast vid en 0,95 cm 1&ng Santoprene® 73A FDA-
gummislang for anslutning till en peristaltisk dispenseringspump
utan produktkontakt enligt kundens val — medfdljer . Pumpen
och slangen forblir anslutna och redo fér dispensering under hela
anvandningsperioden. Det finnsinga kopplingar for att placera
tillbaka material i tunnan.

4.2.1. Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Forrengor ytan fore applicering. Sank ned foremdlet i en bassiang med produkten och |4t det ligga kvar

i basséngen i minst 10 minuter (bakteriedddande, jastdédande anvandning), 20 minuter (svampdbddande
anvandning) eller 60 minuter (spordddande anvandning). L&t ytan lufttorka efter den kontakttid som kravs, eller
torka av med en steriliserad trasa eller torkduk om det behdévs. Anvand endast doppbad en gang.

4.2.2. Anvandningsspecifika riskbegransande atgar der
4.2.3. Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Se allmanna bruksanvisningar
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4.2.4. Om specifikt for denna anvandning, en redogor else for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nodatgarder for att
skydda miljon

Se allménna bruksanvisningar

4.25. Instruktioner for sékert bortskaffande av produkten och dess forpackning som

ar specifika for denna anvandning
Se allménna bruksanvisningar

4.2.6. Om specifikt for denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbar hetstid for

produkten vid normala lagringsforhallanden
Se allméanna bruksanvisningar
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K apitel 5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 2
5.1. Bruksanvisning

Anvand med tillracklig ventilation och applicera pa avstand fran 6gon och ansikte.

5.2. Riskbegransande atgarder

5.3. Riskbegransande atgarder

Endast anvandaren av produkten far vistasi rummet nér den appliceras.

Luftburna vateperoxidnivaer far inte Gverskrida AEC-inandningsgransen pa 1,25 mg/m? (eller ett |agre relevant
nationellt referensvéarde) vid applicering samt vid aterintrade. En kalibrerad sensor ska anvéndas for att
faststélla att de luftburna véteperoxidnivaernainte Gverskrids.

5.4. En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter,
instruktioner for forsta hjalpen och nodatgarder for att skydda miljon

VID KONTAKT MED OGON: Spolamed vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér |4tt. Fortsitt spolai
5 minuter. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID FORTARING: Skolj munnen. Ge dryck, om exponerad person kan svélja. Framkallainte krakning.
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID HUDKONTAKT: Tvétta huden med vatten. Om symtom uppkommer kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

VID INANDNING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN om symtom uppkommer.

Forhindra utd&pp till avliopp och vatten. Meddela myndigheterna om produkten hamnar i avlopp eller vatten.

5.5. Instruktioner for ett sékert bortskaffande av produkten och dess for packning
Rekommendationer for avfallshantering: Avfallshantera pa sakert sétt enligt lokala/nationel la foreskrifter.
Ekologi — avfallsmaterial: Undvik utsl&pp till miljon.

5.6. Lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsfor hallanden
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Behéllaren skavaravél tillsluten. Forvaras p& sval, véalventilerad plats. Aterforsiut férpackningen mellan
anvandningarna for att bibehalla fukten. For vatskan: kassera 60 dagar efter Gppnandet

Forvarasi ursprunglig behdllare. Skyddas frén frost. Lagrainte vid temperaturer Gver 40 °C.

Hallbarhet = 2 &
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Kapitel 6. ANNAN INFORMATION
Handelsnamn: STERI-PEROX® 6%
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Kapitel 7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER | META-SPC 2

7.1. Handelsnamn, godkannandenummer och specifik ssmmansattning for varje

enskild produkt

Handelsnamn STERI- Marknadsomréde: SE
PEROX 6%
Godkéannandenummer EU-0031643-0002 1-2
Triviadnamn I[UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
Véteperoxid verksamt &mne | 7722-84-1 231-765-0 6,4
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