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1. Upravne informacije

1.1. Ime druzine

Del I. - Prva raven informacij

Oxy'Pharm H202

1.2. Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 04 - Za obmocja s hrano in krmo (razkuZila)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali zivalih (razkuzila)

1.3. Imetnik dovoljenja

Ime in naslov imetnika
dovoljenja

Stevilka dovoljenja

Referencna Stevilka vnosa v
R4BP 3

Datum dovoljenja

Datum izteka
veljavnosti dovoljenja

Ime in priimek

OXY'PHARM

Naslov

rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Francija

EU-0029752-0000

EU-0029752-0000

03/10/2023

30/09/2032

1.4. Proizvajalec(-ci) biocidnih proizvodov

Ime proizvajalca

Naslov proizvajalca

Lokacije proizvodnje

OXY'PHARM

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francija

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francija
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1.5. Proizvajalec(ci) aktivhe(ih) snhovi

Aktivha snov 1315 - Vodikov peroksid
Ime proizvajalca Evonik Resource Efficiency GmbH
Naslov proizvajalca Rellinghauser StraRe 1—11 45128 Essen Neméija

Lokacije proizvodnje Nemdija

Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden

2. Sestava in formulacija druZine proizvodov

2.1. Kvalitativni in kvantitativni podatki o sestavi druzine

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 6-12
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0-0,0017

2.2. Vrsta(-e) formulacije

AL- druge tekocine, ki se uporabljajo nerazred¢ene

Del Il. - Druga raven informacij - meta povzetek znacilnosti proizvoda (SPC)

POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA
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1. Administrativne informacije o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Oxy'Pharm H202 6%

1.2. Pripona k Stevilki dovoljenja

1-1

1.3 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

2. Sestava meta SPC

2.1.Kvalitativna in kvantitativha informacija o sestavi meta SPC

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 6-6
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017 - 0,0017

2.2. Vrsta(-e) formulacije meta SPC

Formulacija(-e) AL- druge teko€ine, ki se uporabljajo nerazredéene

3. Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki v meta SPC

Stavki o nevarnosti Povzro€a hudo drazenje o€i.

Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki.

Previdnostni stavki Po uporabi roke temeljito umiti.
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Prepreciti sproS€anje v okolje.
Nositi zaS€ito za oci.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite kontaktne lece, &e
jih imate in €e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce draZenje o¢i ne preneha:Poisgite zdravnisko pomog.

Odstraniti vsebino na zbirnem mestu za nevarne ali posebne odpadke v skladu z
nacionalnimi predpisi..

Odstraniti posodo na zbirnem mestu za nevarne ali posebne odpadke v skladu z
nacionalnimi predpisi..

4. Dovoljena(-e) uporaba(-e) meta SPC

4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Uporaba 1.1: Dezinfekcija trdih povrsin s 6 % zameglevanjem vodikovim peroksidom
(FHP)

. Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuZila)

Natancen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno | Znanstvenoime: -
. . Splosno ime: Bakterije
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
SploSno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Bacili tuberkuloze
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
SploSno ime: Virusi
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime; -
Splosno ime: Glive
Razvojni stadij: -

.. Notranjost, znotraj
Podrodéje uporabe

RazkuZevanje prostorov z zamegljevanjem z vodikovim peroksidom (FHP) za prostore s
prostornino 4—150 m3. Vklju€uje razkuZevanje trdih neporoznih povrsin opreme in
materiala (razen medicinskih pripomockov), prisotnega v naslednjih tretiranih prostorih:
- bolnidnice in klinike,

- laboratoriji za raziskave in analize (vklju¢no z laboratoriji P3 in belimi
sobami),

- sanitetni prevoz,

- farmacevtska industrija,

- industrijske pralnice,

- centri za dentalno kirurgijo in implantologijo,

- hoteli,
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- Sole,
- jasli.

.. . Metoda: Zamegljevanje

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Proizvod predstavlja proizvod za takojSnjo uporabo, ki je name3¢en v napravi. Ta
naprava samodejno zamegli biocidni proizvod v zaprtem prostoru, ki je predmet
razkuzevanija, brez prisotnosti uporabnika ali druge navzoce osebe.

. Odmerek: - Baktericidno, fungicidno, tuberkulocidno in virucidno ucinkovanje ter
Odmerki in pogostost uporabe uc€inkovanije proti kvasovkam: 5 ml proizvoda/m3 in 2 uri kontaktnega €asa. Drugi¢
razkuzujte s 5 ml proizvoda/m3 in 2 urama kontaktnega €asa. Drugo razkuzZevanje
poteka takoj za prvo. Obe razkuzevanji je mogoc€e nacrtovati tako, da se izvajata
zaporedno. Velikost kapljice: 1-15 pm

Redcenje (%): -

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Prostore in opremo razkuZujte tako pogosto, kot to zahteva veljavni higienski protokol.

Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

1) Polietilen visoke gostote HDPE, bela (neprozorna) steklenica 1 liter z oddusnim
Velikosti in material embalaZe | pokrovikom z navojem

2) HDPE, siva (neprozorna) steklenica, 2 litra, za enkratno uporabo.

3) HDPE, bela (neprozorna) kanta 5 litrov (embalaZza za ponovno polnjenje).

4) HDPE, bela (neprozorna) kanta 20 litrov.

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pred razkuzevanjem je treba povrSine o€istiti. Proizvod je pripravljen za uporabo in se uporablja brez red€enja. Proizvod je zasnovan
za opremo, kot je Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred uporabo preberite navodila. Uporabite v
skladu z naslednjimi protokoli:

- Baktericidno, fungicidno, tuberkulocidno in virucidno u€inkovanje ter u€inkovanje proti kvasovkam: 5 ml proizvoda/m3 in 2 uri
kotaktnega €asa. Drugi¢ razkuZzite s 5 ml proizvoda/m3 in 2 urama kontaktnega ¢asa.

Drugo razkuZevanje poteka takoj za prvo. Obe razkuZevaniji je mogoCe nacrtovati tako, da se izvajata zaporedno.
Velikost kapljice: 1-15 um

Relativna vlaznost: 25% - 75%

Temperatura: sobna temperatura

Upostevajte priporoceni ¢as stika. Cas stika se zacne, ko je v prostoru prisotna potrebna koli¢ina proizvoda.

Uporabnik mora vedno opraviti mikrobioloSko preverjanje razkuZevanja v prostorih, ki so predmet razkuZevanja (ali v ustreznem
»standardnem prostoru«, ¢e je primerno) z napravami, ki bodo uporabljene, nakar je mogoc€e pripraviti protokol za razkuzevanje teh
prostorov in ga uporabiti v prihodnje.
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4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.1.3 Kjer je specificha uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo
pomo¢ in nujni okrepi za zascito okolja

Prva pomo¢

PRI ZAUZITIU: Takoj sperite usta. Ce prizadeti lahko poZira, naj popije nekaj tekocine. NE izzvati bruhanja. Pokligite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: KoZo sperite z vodo. Ce se pojavijo simptomi, pokli¢éite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU Z OCMI: Sperite z vodo. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e jih lahko enostavno odstranite. Nadaljujte z
izpiranjem 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokli¢éite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

MozZni direktni ali indirektni u€inki

Povzro¢a hudo drazenje o€i.

4.1.4 Kjer je specifi€na uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC .

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS¢enja in rok uporabnosti proizvoda v
obicajnih pogojih skladiS€enja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

5. Splosna navodila za uporabo meta SPC

5.1. Navodila za uporabo

16/10/2023 POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA



5.2. Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Med difuzijo naj bo prostor zaprt in ne vstopajte vanj. Razkuzevanje naj poteka brez prisotnosti oseb ali Zivali.

Pred difuzijo je treba zatesniti vse reZe v prostoru (na primer okenske okvirje), iz katerih lahko uhaja meglica.
Zagotovite, da je dostop do obmocja, ki se tretira z meglo, med celotnim postopkom prepovedan z opozorilnim znakom.

Dostop do obmogja, ki se tretira, ni dovoljen, dokler koncentracija vodikovega peroksida ni < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) ali niZje ustrezne
nacionalne referen¢ne vrednosti.

Poklicni uporabnik lahko vstopi v prostor le v nujnih primerih, ko raven vodikovega peroksida pade pod 36 ppm (50 mg/m3), pri
c¢emer mora obvezno nositi naslednjo osebno varovalno opremo: Oprema za zascito dihal (RPE), razvrS¢ena v skladu z EN 14387
ali enakovredna z dodeljenim za3citnim faktorjem (APF) 40 (vrsto opreme za zaScito dihal doloci imetnik pooblastila po informacijah
0 proizvodu) in ustrezna zasc¢itna oprema (rokavice, razvrs¢ene v skladu z evropskim standardom EN 374 ali enakovredne, zascita
za oCi v skladu z evropskim standardom EN I1SO 16321 ali enakovredna, kombinezon). Rokavice in kombinezon mora dologiti
imetnik dovoljenja v informacijah o proizvodu. Za polne naslove standardov EN glejte razdelek 6.

Z merilno napravo je treba zagotoviti, da se je koncentracija vodikovega peroksida zmanjSala pod 0,9 ppm ali niZjo ustrezno
nacionalno referen¢no vrednost. Zivali/osebe brez zaS¢itne opreme lahko ponovno vstopijo v razkuzen prostor Sele, ko se
koncentracija vodikovega peroksida v zraku zmanjSa pod 1,25 mg/m?3 (0,9 ppm) ali nizjo relevantno nacionalno referen¢no vrednost.

Osebna zascitna oprema:

Med meSanjem in polnjenjem proizvoda v embalaZo/posodo, ki se neposredno uporablja v napravi za zamegljevanje (kot je
Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax ali Nocomax Easy), nosite za zascito o€i zaS€itna oCala, odporna na kemikalije, v
skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovredne.

5.3. Znadilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u€inkov, navodila za prvo pomo¢€ in nujni
ukrepi za zascito okolja

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Po tretiranju odstranite neporabljen proizvod, njegovo embalazo in vse druge odpadke v skladu z lokalnimi predpisi. Uporabljen
proizvod lahko odplaknete v kanalizacijski sistem ali ga odvrZete na gnojiS¢e, odvisno od lokalnih predpisov. Ne spuscajte ga v
posamezno komunalno ¢istilno napravo.

5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obi€ajnih pogojih skladiS¢enja

- Rok trajanja: 2 leti.

6. Druge informacije
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Celotni naslovi standardov EN, omenjenih v razdelku 5.2, so navedeni v nadaljevanju:

EN 374 — Varovalne rokavice za zasc€ito pred nevarnimi kemikalijami in mikroorganizmi

EN ISO 16321 — ZaS¢ita za o€i in obraz za poklicno uporabo

EN 14387 — Oprema za varovanije dihal — Filter(-ri) za pline in kombinirani filter(-ri) — Zahteve, preskuSanje, oznaCevanje

7. Tretja raven informacij: posamezni proizvodi v meta SPC

7.1 Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi€nha sestava za vsak posamezni
proizvod

Trgovsko ime Nocolyse Podrocje trzenja: EU

Glosair 400 Podrogje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja
EU-0029752-0001 1-1

(Referen¢na Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno

dovoljenje)

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 6
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017

Trgovsko ime Nocolyse menthe Podrogje trzenja: EU

Glosair 400 menthe Podrocje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja
EU-0029752-0002 1-1

(Referenéna Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno
dovoljenje)
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Splosno ime Ime IUPAC Funkcija

Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)

Vodikov peroksid Aktivna snov

7722-84-1 231-765-0 6

Srebro Neaktivha snov

7440-22-4 231-131-3 0,0017

Trgovsko ime Nocolyse nocodor

Podrogje trzenja: EU

Glosair 400 nocodor

Podrocje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja
EU-0029752-0003 1-1

(Referenéna Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno
dovoljenje)

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 6
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017

1. Administrativne informacije o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Oxy'Pharm H202 12%

1.2. Pripona k Stevilki dovoljenja
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1.3 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuZila)

2. Sestava meta SPC

2.1.Kvalitativna in kvantitativha informacija o sestavi meta SPC

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 12-12
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017 - 0,0017

2.2. Vrsta(-e) formulacije meta SPC

Formulacija(-€) AL- druge tekogine, ki se uporabljajo nerazredéene

3. Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki v meta SPC

Stavki o nevarnosti Lahko okrepi poZzar; oksidativna snov.

Povzro€a hude poSkodbe oci.

Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki.

Previdnostni stavki Kajenje prepovedano.

Hraniti lo€eno od oblacil in drugih vnetljivih materialov.
Prepreciti sproS€anje v okolje.

Nositi zaScito za oci.

jih imate in €e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE.

Hraniti lo€eno od vrocine, vro€ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga. —

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite kontaktne lece, &e
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Takoj pokli€ite zdravnika.

Odstraniti vsebino na zbirnem mestu za nevarne ali posebne odpadke v skladu z
nacionalnimi predpisi..

Odstraniti posodo na zbirnem mestu za nevarne ali posebne odpadke v skladu z
nacionalnimi predpisi..

4. Dovoljena(-e) uporaba(-e) meta SPC

4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Uporaba 2.1: Dezinfekcija trdih povrsin s 12 % zameglevanjem vodikovim peroksidom
(FHP)

i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuZzila)

Natancen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: -
Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno Spiosno ime: Bakterije

Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
SploSno ime: Bakterijske spore
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Bacili tuberkuloze
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Virusi
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Glive
Razvojni stadij: -

.. Notranjost, znotraj
Podrodéje uporabe

RazkuZevanje prostorov z zamegljevanjem z vodikovim peroksidom za prostore s
prostornino 4-150 m3. Vklju€uje razkuZevanje trdih neporoznih povrsin opreme in
materiala (razen medicinskih pripomockov), prisotnega v naslednjih tretiranih prostorih:
- bolniSnice in Kklinike,

- laboratoriji za raziskave in analize (vklju¢no z laboratoriji P3 in belimi
sobami),

- sanitetni prevoz,

- farmacevtska industrija,

- industrijske pralnice,

- centri za dentalno kirurgijo in implantologijo,

- hoteli,

- Sole,

- jasli.
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. . Metoda: Zamegljevanje

Nacm(-l) uporabe Podroben opis:

Proizvod je proizvod za takojSnjo uporabo, ki je nameS¢en v napravi. Ta naprava
samodejno zamegli biocidni proizvod v zaprtem prostoru, ki je predmet razkuZevanja,
brez prisotnosti uporabnika ali druge navzoce osebe.

. Odmerek: - Baktericidno, fungicidno, sporicidno in virucidno ucinkovanje ter uc¢inkovanje
Odmerki in pogostost uporabe | proti kvasovkam: 3 ml proizvoda/m? in 2 uri kontaktnega ¢asa. Drugo razkuzevanje s 3
ml proizvoda/m3 in 2 urama kontaktnega €asa. - Tuberkulocidno ucinkovanje: 5 ml
proizvoda/m? in 2 uri kontaktnega €asa. Drugi¢ razkuzite s 3 ml proizvoda/m? in 2 urama
kontaktnega Casa. Drugo razkuZevanje poteka takoj za prvo. Oba postopka
razkuzevanja je mogoce nacrtovati tako, da se izvajata zaporedno. Velikost kapljice: 1-
15 um

Redcenje (%): -

Stevilo in asovni razpored uporabe:

Prostore in opremo razkuZujte tako pogosto, kot to zahteva veljavni higienski protokol.

Skupina(-e) uporabnikov Poklicni

Velikosti in material embalaze 1) HDPE, bela (neprozorna) steklenica 1 liter z oddu$nim pokrovékom z navojem
2) HDPE, siva (neprozorna) steklenica, 2 litra, za enkratno uporabo.

3) HDPE, bela (neprozorna) kanta 5 litrov (embalaza za ponovno polnjenje).

4) HDPE, bela (neprozorna) kanta 20 litrov.

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pred razkuzevanjem je treba povrSine ocistiti. Proizvod je pripravljen za uporabo in se ga je uporabi brez red€enja. Proizvod je
zasnovan za opremo, kot je Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred uporabo preberite navodila.
Uporabite v skladu z naslednjimi protokoli:

- Baktericidno, fungicidno, sporicidno in virucidno ucinkovanje ter ucinkovanje proti kvasovkam: 3 ml proizvoda/m3 in 2 uri
kontaktnega Casa. Drugo razkuZevanje s 3 ml proizvoda/m?3 in 2 urama kontaktnega €asa.

- Tuberkulocidno u€inkovanje: 5 ml proizvoda/m? in 2 uri kontaktnega €asa. Drugo razkuzZevanje s 3 ml proizvoda/m3 in 2 urama
kontaktnega €asa.

Druga razkuZevanje poteka takoj za prvo. Obe treniranji je mogoce nacrtovati tako, da se izvajata zaporedno.

Velikost kapljice: 1-15 um

Relativna vlaznost: 25% - 75%

Temperatura: sobna temperatura

Upostevaite &as stika. Cas stika se za&ne, ko je v prostoru prisotna potrebna koligina proizvoda.

16/10/2023 POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA



Uporabnik mora vedno opraviti mikrobioloSko preverjanje razkuzevanja v prostorih, ki so predmet razkuzevanja (ali v ustreznem
»standardnem prostoru«, e je primerno) z napravami, ki bodo uporabljene, nakar je mogoce pripraviti protokol za razkuzevanje teh
prostorov in ga uporabljati v prihodnje.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.1.3 Kjer je specifi€na uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢ in nujni okrepi za zas¢ito okolja

Prva pomo¢

PRI ZAUZITIU: Takoj sperite usta. Ce prizadeti lahko poZira, naj popije nekaj tekogine. NE izzvati bruhanja. Za zdravni$ko pomo¢
poklicite Stevilko za klice v sili 112/reSevalce.

PRI STIKU S KOZO: KoZo takoj sperite z obilo vode. Nato slecite vsa kontaminirana oblagila in jih operite pred ponovno uporabo.
Nadaljujte z umivanjem koze z vodo 15 minut. Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokli¢éite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU Z OCMI: Nemudoma spirajte pod teko&o vodo in s spiranjem nadaljujte nekaj minut. Odstranite kontaktne le¢e, ¢e jih
imate in Ce jih lahko enostavno odstranite. Nadaljujte z izpiranjem vsaj 15 minut. Za zdravnisko pomo¢ pokli€ite Stevilko za klice v sili
112/reSevalce.

MozZzni direktni ali indirektni u€inki
Povzro€a hudo draZenje o€i.

4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS€enja in rok uporabnosti proizvoda v
obi€ajnih pogojih skladiS¢enja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

5. SploSna navodila za uporabo meta SPC

5.1. Navodila za uporabo
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5.1. Navodila za uporabo

5.2. Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Med difuzijo naj bo prostor zaprt in ne vstopajte vanj. Razkuzevanje naj poteka brez prisotnosti oseb ali zivali.

Pred difuzijo je treba zatesniti vse reZe v prostoru (na primer okenske okvirje), iz katerih lahko uhaja meglica.

PrepriCajte se, da je dostop do obmocja, ki se tretira z meglo, med celotnim postopkom prepovedan z opozorilnim znakom.
Dostop do tretiranega obmocja ni dovoljen, dokler koncentracija vodikovega peroksida ni < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) ali niZje ustrezne
nacionalne referen¢ne vrednosti.

Poklicni uporabnik lahko vstopi v prostor le v nujnih primerih, ko raven vodikovega peroksida pade pod 36 ppm (50 mg/m3), pri
¢emer mora obvezno nositi naslednjo osebno varovalno opremo: Oprema za zascito dihal (RPE), razvr§¢ena v skladu z EN 14387
ali enakovredna z dodeljenim zascitnim faktorjem (APF) 40 (vrsto opreme za zascito dihal doloc¢i imetnik dovoljenja v informacijah o
proizvodu) in ustrezna zascitna oprema (rokavice, razvrs¢ene v skladu z evropskim standardom EN 374 ali enakovredne, zaScita za
o€i v skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovredna, kombinezon). Rokavice in kombinezon mora dolociti imetnik
dovoljenja v informacijah o proizvodu. Za polne naslove standardov EN glejte razdelek 6.

Z merilno napravo se je treba prepricati, da se je koncentracija vodikovega peroksida zmanjSala pod 0,9 ppm ali niZjo ustrezno
nacionalno referencno vrednost. Zivali/osebe brez zaScitne opreme lahko ponovno vstopijo v tretirani prostor Sele, ko se
koncentracija vodikovega peroksida v zraku zniza pod 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) ali nizZjo relevantno nacionalno referen¢no vrednost.

Osebna zascitna oprema:

Med meSanjem in polnjenjem proizvoda v embalazo/posodo, ki se neposredno uporablja v napravi za zamegljevanje (kot je
Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax ali Nocomax Easy), nosite za zascito o€i zaS€itna oCala, odporna na kemikalije, v
skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovredne.

5.3. Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u€inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni
ukrepi za zascito okolja

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Po tretiranju odstranite neporabljen proizvod, njegovo embalazo in vse druge odpadke v skladu z lokalnimi predpisi. Uporabljen
proizvod lahko odplaknete v kanalizacijski sistem ali ga odvrZete na gnojiSce, odvisno od lokalnih predpisov. Ne spuscajte v
posamezno komunalno ¢istilno napravo.
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5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obi€ajnih pogojih skladiS¢enja

- Rok trajanja: 2 leti.

6. Druge informacije

Celotni naslovi standardov EN, omenjenih v razdelku 5.2, so navedeni v nadaljevanju:

EN 374 — Varovalne rokavice za zascito pred nevarnimi kemikalijami in mikroorganizmi
EN ISO 16321 — ZaScita za o€i in obraz za poklicno uporabo
EN 14387 — Oprema za varovanje dihal — Filter(-ri) za pline in kombinirani filter(-ri) — Zahteve, preskuSanje, oznaCevanje

7. Tretja raven informacij: posamezni proizvodi v meta SPC

7.1 Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi€na sestava za vsak posamezni

proizvod

Trgovsko ime

Stevilka dovoljenja

(Referencna Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno
dovoljenje)

Nocolyse One Shot

Podrogje trzenja: EU

Nocolyse +

Podrocje trzenja: EU

Glosair 600

Podrogje trzenja: EU

EU-0029752-0004 1-2

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivha snov 7722-84-1 231-765-0 12
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017
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Trgovsko ime

Stevilka dovoljenja

(Referen¢na Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno
dovoljenje)

Nocolyse One Shot menthe

Podrogje trzenja: EU

Nocolyse + menthe

Podrogje trzenja: EU

Glosair 600 menthe

Podrogje trzenja: EU

EU-0029752-0005 1-2

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)
Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0 12
Srebro Neaktivna snov 7440-22-4 231-131-3 0,0017

Trgovsko ime

Stevilka dovoljenja

(Referencna Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno

dovoljenje)

Nocolyse One Shot nocodor

Podrogje trzenja: EU

Nocolyse + nocodor

Podrogje trzenja: EU

Glosair 600 nocodor

Podrogje trzenja: EU

EU-0029752-0006 1-2
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Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC

Vsebnost (%)

Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0

12

Srebro Neaktivha snov 7440-22-4 231-131-3

0,0017

1. Administrativne informacije o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

Oxy'Pharm H202 7.9%

1.2. Pripona k Stevilki dovoljenja

1-3

1.3 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 04 - Za obmocja s hrano in krmo (razkuzila)

Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuZzila)

2. Sestava meta SPC

2.1.Kvalitativna in kvantitativha informacija o sestavi meta SPC

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC

Vsebnost (%)

Vodikov peroksid Aktivna snov 7722-84-1 231-765-0

79-79
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2.2. Vrsta(-e) formulacije meta SPC

Formulacija(-e) AL- druge teko€ine, ki se uporabljajo nerazredéene

3. Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki v meta SPC

Stavki o nevarnosti Povzro€a hudo drazenje o€i.

Previdnostni stavki Po uporabi roke temeljito umiti.

Nositi zas€ito za oci.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite kontaktne lece, ¢e
jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce draZenje o¢i ne preneha:Poisgite zdravnisko pomog.

4. Dovoljena(-e) uporaba(-e) meta SPC

4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Uporaba 3.1: Dezinfekcija trdih povrsin s 7,9 % zameglevanjem vodikovim peroksidom
(FHP)

i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: -
Ciljni organlzem(_ mi) (vkljuéno Spiosno me: Bakterije
Z razvojnho stopnjo) Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Bakterijske spore
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime; - -
Splosno ime: Mikobakterije
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
SploSno ime: Virusi
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime; -
Splosno ime: Glive
Razvojni stadij: -
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Podrocje uporabe

Nacin(-i) uporabe

Odmerki in pogostost uporabe

Skupina(-e) uporabnikov

Velikosti in material embalaze

Notranjost, znotraj

Razkuzevanije prostorov z zamegljevanjem z vodikovim peroksidom za prostore s
prostornino 4-150 m3. Vklju€uje razkuzevanje trdih neporoznih povrsin opreme in
materiala (razen medicinskih pripomockov), prisotnega v naslednjih prostorih, ki se
bodo razkuZzevali:

- bolnisnice in klinike,

- laboratoriji za raziskave in analize (vklju€no z laboratoriji P3 in belimi
sobami),

- sanitetni prevoz,

- farmacevtska industrija,

- industrijske pralnice,

- centri za dentalno kirurgijo in implantologijo,

- prevozna sredstva

- hoteli,

- restavracije,

- Sole,

- jasli,

- veterinarske klinike.

Metoda: Zamegljevanje

Podroben opis:

Proizvod je proizvod za takojSnjo uporabo, ki je nameS€en v napravi. Ta haprava
samodejno zamegli biocidni proizvod v zaprtem prostoru, ki je predmet razkuzevanja,
brez prisotnosti uporabnika ali druge navzoce osebe.

Odmerek: - Baktericidno, fungicidno, sporicidno in virucidno ucinkovanje ter ucinkovanje
proti kvasovkam: 5 ml proizvoda/m3 in 2 uri kontaktnega €asa. - Mikobaktericidno
ucinkovanje (logaritemska stopnja zmanjSanja = 4): 7 ml proizvoda/m? in 2 uri
kontaktnega Casa. Velikost kapljice: 1-15 um

Redcenje (%): -

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Prostore in opremo razkuZujte tako pogosto, kot to zahteva veljavni higienski protokol.

Poklicni

1) HDPE, bela (neprozorna) steklenica 1 liter z oddusnim pokrovékom z navojem
2) HDPE, siva (neprozorna) steklenica, 2 litra, za enkratno uporabo.

3) HDPE, bela (neprozorna) kanta 5 litrov (embalaza za ponovno polnjenje).

4) HDPE, bela (neprozorna) kanta 20 litrov.
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4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pred razkuzevanjem je treba povrSine o€istiti. Proizvod je pripravljen za uporabo in ga je treba uporabiti brez redéenja. Proizvod je
zasnovan za opremo, kot je Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred uporabo preberite navodila.
Uporabite v skladu z naslednjimi protokoli:

- Baktericidno, fungicidno, sporicidno in virucidno ucinkovanje ter ucinkovanje proti kvasovkam: 5 ml proizvoda/m? in 2 uri
kontaktnega Casa.

- Mikobaktericidno u€inkovanje (logaritemska stopnja zmanjSanja = 4): 7 ml proizvoda/m3 in 2 uri kontaktnega ¢asa.
Velikost kapljice: 1-15 pm

Relativna vlaznost: 25% - 75%

Temperatura: sobna temperatura

Upostevajte ¢as stika. Cas stika se za€ne, ko je v prostoru prisotna potrebna koligina proizvoda.

Uporabnik mora vedno opraviti mikrobioloSko preverjanje razkuzevanja v prostorih, ki so predmet razkuzevanja (ali v ustreznem
»standardnem prostoru«, e je primerno) z napravami, ki bodo uporabljene, nakar je mogoce pripraviti protokol za razkuzevanje teh
prostorov in ga uporabljati v prihodnje.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.1.3 Kjer je specifi€na uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢€ in nujni okrepi za zas¢ito okolja

Prva pomo¢
PRI ZAUZITIU: Takoj sperite usta. Ce prizadeti lahko poZira, naj popije nekaj tekogine. NE izzvati bruhanja. Pokligite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: Koo sperite z vodo. Ce se pojavijo simptomi, pokligite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU Z OCMI: Sperite z vodo. Odstranite kontaktne lege, &e jih imate in &e jih lahko enostavno odstranite. Nadaljujte z
izpiranjem 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokligite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Mozni direktni ali indirektni u€inki
Povzro€a hudo draZenje o€i.

4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.1.5 Kjer je specifiéna uporaba, pogoji skladiSéenja in rok uporabnosti proizvoda v
obicajnih pogojih skladiS€enja
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Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.2 Opis uporabe

Uporaba 2 - Uporaba 3.3: Dezinfekcija trdih povrsin z zamegljevanjem z vodikovim peroksidom
(FHP)

A Vrsta proizvodov 04 - Za obmocja s hrano in krmo (razkuzila)
Vrsta proizvoda

Natancéen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno | Znanstveno ime: -
. . Splosno ime: Bakterije
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Kvasovke
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
SploSno ime: Bakterijske spore
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: - .
Splosno ime: Mikobakterije
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: -
Splosno ime: Virusi
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime: - .
Splodno ime: bakteriofagi
Razvojni stadij: -

Znanstveno ime; -
SploSno ime: Glive
Razvojni stadij: -

.. Notranjost, znotraj
Podrocje uporabe

Razkuzevanije prostorov z zamegljevanjem z vodikovim peroksidom trdih neporoznih
povrSin opreme in materiala, prisotne v prostorih, ki se bodo razkuZevali s prostornino
4-150 m3:

- Zivilska industrija,

- centralne kuhinje,

- restavracije.

.. . Metoda: Zamegljevanje

Nacm(-l) uporabe Podroben opis:

Proizvod je proizvod za takojSnjo uporabo, ki je nameS¢en v napravi. Ta naprava
samodejno zamegli biocidni proizvod v zaprtem prostoru, ki je predmet razkuzevanja,
brez prisotnosti uporabnika ali druge navzoce osebe.

. Odmerek: - Baktericidno, bakteriofagicidno, fungicidno, sporicidno in virucidno
Odmerki in pogostost uporabe | ucinkovanje ter uginkovanje proti kvasovkam: 5 ml proizvoda/mé in 2 uri kontaktnega
Casa. - Mikobaktericidno uc€inkovanje: 7 ml proizvoda/m3 in 2 uri kontaktnega Casa.
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Velikost kapljice: 1-15 pm

Redcenje (%): -

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Prostore in opremo razkuZujte tako pogosto, kot to zahteva veljavni higienski protokol.

Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

Velikosti in material embalaze
1) HDPE, bela (neprozorna) steklenica 1 liter z oddusnim pokrovékom z navojem
2) HDPE, siva (neprozorna) steklenica, 2 litra, za enkratno uporabo.

3) HDPE, bela (neprozorna) kanta 5 litrov (embalaza za ponovno polnjenje).

4) HDPE, bela (neprozorna) kanta 20 litrov.

4.2.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

PovrsSine je treba pred razkuzevanjem ocistiti. Proizvod je pripravljen za uporabo in se ga uporabi brez redCenja. Proizvod je
zasnovan za opremo, kot je Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Pred uporabo preberite navodila.
Uporabite v skladu z naslednjimi protokoli:

- Baktericidno, bakteriofagicidno, fungicidno, sporicidno in virucidno ucinkovanje ter u€inkovanje proti kvasovkam: 5 ml
proizvoda/m3 in 2 uri kontaktnega Casa.

- Mikobaktericidno ucinkovanje: 7 ml proizvoda/m?3 in 2 uri kontaktnega €asa.

Velikost kapljice: 1-15 pm

Relativna vlaznost: 25% - 75%
Temperatura: sobna temperatura
Upostevajte Cas stika. Cas stika se zacne, ko je v prostoru prisotna potrebna koli¢ina proizvoda.

Uporabnik mora vedno preveriti mikrobioloSko potrditev razkuzevanja v prostorih, ki so predmet razkuzevanja (ali v ustreznem
»standardnem prostoru«, ¢e je primerno) z napravami, ki bodo uporabljene, nakar je mogoce pripraviti protokol za razkuZevanje teh
prostorov in ga uporabljati v prihodnje.

4.2.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.
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4.2.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢€ in nujni okrepi za zas¢€ito okolja

Prva pomo¢
PRI ZAUZITIU: Takoj sperite usta. Ce prizadeti lahko poZira, naj popije nekaj tekogine. NE izzvati bruhanja. Poklicite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: KoZo sperite z vodo. Ce se pojavijo simptomi, pokligéite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU Z OCMI: Sperite z vodo. Odstranite kontaktne lege, &e jih imate in &e jih lahko enostavno odstranite. Nadaljujte z
izpiranjem 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokli¢éite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Mozni direktni ali indirektni u€inki
Povzro€a hudo draZenje o€i.

4.2.4 Kjer je specifi€na uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

4.2.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiS€enja in rok uporabnosti proizvoda v
obigajnih pogojih skladiS€enja

Glejte sploSna navodila za uporabo za uporabo tega Meta SPC.

5. Splosna navodila za uporabo meta SPC

5.1. Navodila za uporabo

5.2. Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Med difuzijo naj bo prostor zaprt in ne vstopajte vanj. Obdelava naj poteka brez prisotnosti oseb ali Zivali.
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Pred difuzijo je treba zatesniti vse reZe v prostoru (na primer okenske okvirje), iz katerih lahko uhaja meglica.

Zagotovite, da je dostop do obmocja, obdelanega z meglo, med celotnim postopkom prepovedan z opozorilnim znakom.

Dostop do obdelanega obmocja ni dovoljen, dokler koncentracija vodikovega peroksida ni < 0,9 ppm (1,25 mg/m3) ali nizje ustrezne
nacionalne referenéne vrednosti.

Poklicni uporabnik lahko vstopi v prostor le v nujnih primerih, ko raven vodikovega peroksida pade pod 36 ppm (50 mg/m3), pri
¢emer mora obvezno nositi naslednjo osebno varovalno opremo: oprema za zas¢€ito dihal (RPE), razvrS€ena v skladu z EN 14387 ali
enakovredna z dodeljenim zaS¢itnim faktorjem (APF) 40 (vrsto opreme za zascito dihal dolo€i imetnik dovoljenja v informacijah o
proizvodu) in ustrezna zascitna oprema (rokavice, razvrs€ene v skladu z evropskim standardom EN 374 ali enakovredne, zaScita za
o€i v skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovredna, kombinezon). Rokavice in kombinezon mora dolociti imetnik
dovoljenja v informacijah o proizvodu. Za polne naslove standardov EN glejte razdelek 6.

Z merilno napravo je treba zagotoviti, da se je koncentracija vodikovega peroksida znizala pod 0,9 ppm ali nizjo ustrezno nacionalno
referencno vrednost. Zivali/osebe brez zaS€itne opreme lahko ponovno vstopijo v tretirani prostor Sele takrat, ko se koncentracija
vodikovega peroksida v zraku zmanj3a pod 1,25 mg/m3 (0,9 ppm) ali niZjo relevantno nacionalno referen¢no vrednost.

Osebna zascitna oprema:

Med mesSanjem in polnjenjem proizvoda v embalazo/posodo, ki se neposredno uporablja v napravi za zamegljevanje (kot je
Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax ali Nocomax Easy), nosite za zascito o€i zaS€itna oCala, odporna na kemikalije, v
skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovredne.

5.3. Znadilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u€inkov, navodila za prvo pomo¢€ in nujni
ukrepi za zascito okolja

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Po tretiranju odstranite neporabljen proizvod, njegovo embalazo in vse druge odpadke v skladu z lokalnimi predpisi. Uporabljen
proizvod lahko odplaknete v kanalizacijski sistem ali ga odvrzete na gnojiSce, odvisno od lokalnih predpisov. Ne spuscajte ga v
posamezno komunalno Cistilno napravo.

5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obi€ajnih pogojih skladiSéenja

- Rok trajanja: 2 leti.

6. Druge informacije
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Celotni naslovi standardov EN, omenjenih v razdelku 5.2, so navedeni v nadaljevanju:
EN 374 — Varovalne rokavice za zascito pred kemikalijami in mikroorganizmi

EN ISO 16321 — ZaScita za o€i in obraz za poklicno uporabo
EN 14387 — Oprema za varovanje dihal — Filter(-ri) za pline in kombinirani filter(-ri) — Zahteve, preskuSanje, oznaCevanje

7. Tretja raven informacij: posamezni proizvodi v meta SPC

7.1 Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi€na sestava za vsak posamezni

proizvod

Trgovsko ime

Stevilka dovoljenja

(Referenéna Stevilka vnosa v R4BP 3 - Nacionalno
dovoljenje)

Nocolyse Food

Podrogje trzenja: EU

Glosair 500

Podrocje trzenja: EU

EU-0029752-0007 1-3

Splosno ime Ime IUPAC

Funkcija

Stevilka CAS  Stevilka EC Vsebnost (%)

Vodikov peroksid

Aktivha snov

7722-84-1 231-765-0 7,9
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