Ufedni véstnik
Evropské unie

CS

Rada L

2024/1707 20.6.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024(1707
ze dne 19. Cervna 2024
o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravkd ,,STERI-PEROX“ v souladu s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

@)

Dne 27. ledna 2017 ptedlozila spole¢nost Veltek Associates Inc. Europe Evropské agentufe pro chemické latky (déle
jen ,agentura“) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zddost o povoleni Unie pro kategorii biocidnich
piipravkd s ndzvem ,STERI-PEROX", kterd pfedstavuje typ pi{pravku 2 podle definice v piloze V uvedeného
nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu pfislusného orginu Nizozemska, Ze tuto zddost vyhodnoti.
Z4dost byla zaznamendana v registru biocidnich pifpravki pod ¢&islem BC-GQ029577-18.

Kategorie ptipravka ,STERI-PEROX“ obsahuje t¢innou latku peroxid vodiku, ktery je zafazen na seznam
schvédlenych tcinnych latek vypracovany na tirovni Unie, na néz se odkazuje v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU)
¢.528/2012, pro typ pipravku 2.

Dne 27. tnora 2023 ptedlozil hodnotici piislusny organ v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
agentufe zprdvu o posouzeni a zdvéry svého hodnoceni.

V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 predlozila agentura dne 2. fjna 2023 Komisi své stanovisko ()
véetné navrhu souhrnu vlastnosti biocidntho pfipravku (dale jen ,souhrn vlastnosti ptipravku) pro kategorii
piipravkd ,STERI-PEROX“ a zdvére¢né zprvy o posouzeni této kategorie biocidnich piipravka.

Agentura dospéla ve svém stanovisku k zavéru, ze kategorie piipravki ,STERI-PEROX" spadd do definice ,kategorie
biocidnich ptipravkid“ uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zptsobild pro povoleni Unie
v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizent a, s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti piipravku, spliuje
podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

Dne 20. fijna 2023 agentura Komisi pfedala ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve vSech tfednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domniva se proto, Ze je vhodné udélit povoleni Unie pro kategorii
biocidnich ptipravki ,STERI-PEROX".

Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.
(* Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 14. zdfi 2023 k povoleni Unie pro ,STERI-PEROX“ (ECHA/BPC/[393/2023),

https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

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

Cldnek 1
Spolecnosti Veltek Associates Inc. Europe se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0031643-0000 pro dodadvani na

trth a pouzivani kategorie biocidnich pfipravka ,STERI-PEROX a to v souladu se souhrnem vlastnosti biocidniho
piipravku uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 10. ¢ervence 2024 do 30. Cervna 2034.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vech ¢clenskych statech.

V Bruselu dne 19. ¢ervna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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

SOUHRN VLASTNOSTI PRIPRAVKU PRO KATEGORII BIOCIDNICH PRIPRAVKU

STERI-PEROX®

Typ p¥ipravku (typy pFipravki)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

Cislo povoleni EU-0031643-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0031643-0000

Cist L.

PRVNI UROVEN INFORMACT

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Nazev kategorie pfipravka

Jméno (ndzev)

STERI-PEROX®

1.2. Typ pfipravku (typy pFipravkd)

Typ piipravku (typy piipravkd)

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

1.3. Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni

Jméno (ndzev) | Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Cislo povoleni

EU-0031643-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0031643-0000

Datum udéleni povoleni

10. Cervence 2024

Datum skoncenti platnosti povolen{

30. cervna 2034

1.4.  Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (ndzev) vyrobce

Veltek Associates, Inc.

Adresa vyrobce

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty americké

Umistén{ vyrobnich zdvodd

15 Lee Blvd. PA 19355 Malvern Spojené staty americké

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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1.5.  Vyrobce (vyrobci) a¢inné litky (dc¢innych litek)

Ucinn4 latka

peroxid vodiku

Jméno (ndzev) vyrobce

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

Adresa vyrobce

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadelphia Spojené staty americké

Umistén{ vyrobnich zdvoda

americké

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

Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie pfipravka

Obecny nédzev Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Cislo ES

Obsah (%)

peroxid vodiku

acinna latka 7722-84-1

231-765-0

6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni

Typ (typy) slozeni

AL Jakékoliv jind kapalina

XX Ostatni: Ubrousek pfipraveny k pouzit{

DRUHA UROVEN INFORMACT - META SPC

Cast II.

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 1 identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC 1- Cistici ubrousky

1.2. Pfipona k &slu povoleni

Cislo

1-1

1.3. Typ pfipravku (typy pfipravkiu)

Typ piipravku (typy piipravkd)

PT02: Dezinfek¢ni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lo-

véka n

ebo zvifat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 1

Obecny nédzev Nézev IUPAC

Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

peroxid vodiku

Gcinnd latka 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Typ (typy) sloZzeni — meta SPC 1

Typ (typy) sloZeni

XX Ostatni: Ubrousek ptipraveny k pouZiti

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 1

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H319: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P264: Po manipulaci diikladné omyjte oblicej a ruce .
P280: Pouzivejte ochranné prostredky pro oci a oblicej.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovéni.

P337 + P313: Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.

1.1 - Primyslové pouZiti — Otirdni - Uvnitf - Meta SPC 1

Typ piipravku

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvitat

V piislusnych pfipadech pfesny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(véetné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Zadnd data
Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: No data

Latinsky ndzev: 7ddnd data
Obecny nézev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zddnd data

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostordch

Dezinfekéni prostiedek na tvrdé neporézni nezivé povrchy, materidly

a zaf{zeni, nepouzivané pro ptimy styk s potravinami nebo krmivy. Neni
uréeno k pouziti ve zdravotnickych oblastech. Dezinfekéni prostiedek pro
pouziti ve vyrobnich zafi{zenich, véetné ¢istych prostor, které se nachazeji
v zafizenich pro vyrobu farmaceutickych a biofarmaceutickych zdravot-
nickych prostiedkti a diagnostickych produkta.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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Metoda (metody) aplikace Metoda: Otirdni
Podrobny popis: -
Aplika¢ni dévka (ddvky) a frekvence Aplika¢ni ddvka: Cistici ubrousek 30,5 cm x 30,5 cm — 32,5 ml na

ubrousek. 7,5 ml je volné dostupnych na ubrousek. 1 €istici ubrousek =
7,5 ml na m?

Redénf (%): Vyrobek je piipraven k pouziti.

Pocet a naCasovani aplikace:
Frekvence: 3 aplikace denné.
Délka kontaktu: 10 minut
Teplota pouziti: pokojové teplota

Kategorie uzivatel primysl

Velikost baleni a obalovy materidl Ubrousek je vyroben ze 100% polyesterového nekone¢ného vldkna.
Udaje o velikosti balen{ jsou uvedeny niZe:
Sterilni (ozdfeno gama zdfenim) nebo nesterilni

Cistic ubrousky:

12 x 12 palcii (30,5 cm x 30,5 cm). 20 Cisticich ubrouskd v baleni. 10
baleni v krabici. Sicky z opakované uzaviratelné (sloupnout a utésnit)
z nizkohustotniho polyetylénu (neprisvitné)

12 x 12 palci (30,5 cm x 30,5 cm). Jednotlivy ubrousek. 100 balen{
v krabici. Sacky z nizkohustotniho polyetylénu (neprtsvitné).

. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Viz v§eobecny navod k pouziti

. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

. Udaje o moznych primyich nebo nepiimych ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 1

5.1.

5.2.

Navod k pouziti
Neaplikujte smérem k o¢im a obliceji. Pfed aplikaci povrch preddistéte.
Pouzivejte pouze vlhké ¢istici ubrousky. Odeberte najednou jeden az dva ubrousky. Predmét diikladné ottete, aby byl

viditelné vlhky. Ponechejte povrch vlhky 10 minut (baktericidni a kvasinkocidni pouziti). Po pouziti ¢istici ubrousek
zlikvidujte. Po otevieni baleni znovu uzavfete.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

Béhem aplikace muZe byt v prostoru pfitomen pouze uZivatel vyrobku.

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

5.4.

5.5.

Béhem aplikace a pifi opétovném vstupu nesmi hladiny peroxidu vodiku v ovzdudi pfekrocit inhalaéni AEC
koncentraci 1,25 mg/m’ (nebo nizsi ptislusnou ndrodni referenéni hodnotu). Ke zjisténi, zda nejsou piekroceny
hladiny peroxidu vodiku ve vzduchu musi byt pouzit kalibrovany snimac.

Udaje o moznych piimych nebo nepiimych é&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

PRI ZASAZENI OCI: Opléchnéte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. Dejte néco k piti, pokud je exponovand osoba schopna polykat. NEVYVOLAVEJTE
zvraceni. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe.

PRI STYKU S KUZI: Umyjte kiiZi vodou. Pokud se vyskytnou pifznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékaie.

PRI VDECHNUTT: Pokud se vyskytnou piiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékate.

Zabrante vniknuti do kanalizace a vefejnych vodovodnich systém. Pokud se produkt dostane do kanalizace nebo do
vefejnych vod, oznamte to Gfadtim.

Pokyny pro bezpeéné odstranéni pfipravku a jeho obalu

Dalsi doporuceni pro likvidaci odpadu: Bezpecné zlikvidujte v souladu s mistnimi/ndrodnimi ptedpisy. Ekologie —
odpadni materidly: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normélnich podminek skladovani

Uchovavejte obal tésné uzavieny. Uchovavejte na chladném dobfe vétraném misté. Mezi pouzitimi baleni opét
uzavtete, aby byla zachovana vlhkost.

Skladujte v origindlnim kontejneru. Chraiite pfed mrazem. Neskladujte pfi teplotich nad 40 °C.

Skladovatelnost = 2 roky

Kapitola 6. DALSI INFORMACE

Kapitola 7. TRETI{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1.

Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy) STERI-PEROX® Trzni prostor: EU

6% WIPE
Cislo povoleni EU-0031643-0001 1-1
Obecny ndzev Nézev IUPAC | Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
peroxid vodiku Gcinnd latka | 7722-84-1 231-765-0 6,4

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

Meta SPC 2 identifikitor

Identifikdtor Meta SPC 2 - kapaliny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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1.2. Pfipona k &islu povoleni

Cislo 1-2

1.3. Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) PT02: Dezinfek¢ni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat

Kapitola 2. SLOZENI META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 2

Obecny nizev Nizev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
peroxid vodiku Gcinnd latka 7722-84-1 231-765-0 6,4 - 6,4 % (w|w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni — meta SPC 2

Typ (typy) slozeni AL Jakdkoliv jind kapalina

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 2

Standardni véty o nebezpecnosti H319: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni P264: Po manipulaci diikladné omyijte oblicej a ruce .
P280: Pouzivejte ochranné prostiedky pro oci a oblice;j.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCT: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je
lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovéni.

P337 + P313: Pfetrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte lékaiskou pomoc.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT{ - META SPC
4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.
2.1 - Priumyslové pouziti — Kapalny postfik - Uvnitf - Meta SPC 2

Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prosttedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouZiti
u ¢lovéka nebo zvifat

V piislusnych piipadech pfesny popis povo- | -
leného pouzit

Cilovy organismus (cilové organismy) (véetné | Latinsky ndzev: Z4dnd data
vyvojového stadia) Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: Zddna data

Latinsky nzev: Zddnd data
Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Zadnd data

Latinsky ndzev: Zddn4 data
Obecny nédzev: Plisné
Vyvojové stadium: Zadnd data

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707 oj
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4.1.1.

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekéni prostiedek na tvrdé neporézni nezivé povrchy, materidly
a zaf{zeni, nepouzivané pro pfimy styk s potravinami nebo krmivy.
Neni ur¢eno k pouziti ve zdravotnickych oblastech. Dezinfekéni
prostfedek pro pouziti ve vyrobnich zafizenich, véetné ¢istych pro-
stor, které se nachdzeji v zafizenich pro vyrobu farmaceutickych

a biofarmaceutickych zdravotnickych prostiedki a diagnostickych

produktd.
Metoda (metody) aplikace Metoda: Posttik
Podrobny popis: -
Aplika¢ni ddvka (davky) a frekvence Aplika¢ni ddvka: 60 ml ptipravku na m?

Redéni (%): Vyrobek je piipraven k pouziti.
Pocet a nacasovani aplikace:

Frekvence: 3 aplikace denné.

Délka kontaktu: 10 minut pro bakterie a kvasinky, 20 minut pro
plisné.

Teplota pouziti: pokojovd teplota.

Kategorie uzivatel pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl Lahev 473 ml (pouze sterilni).

Léhev 946 ml (pouze sterilni).

Spoustéci nastavec spreje je doddvan samostatné.

Obalové materidly:

Lihve

Lahve jsou vyrobeny z vysokohustotniho polyetylénu (neprisvitné).
Ru¢ni postiikovac, doddvany samostatné, ma polypropylénovou
ponornou hadi¢ku. Uzavér lahve je z polypropylénu, indukéni tés-
néni je z polypropylénu. Lahve jsou doddvany s polyetylénovym
rozpraSovacem samostatné v saCcich, rozprasovace nejsou na lahve
nasazeny a jsou doddvany samostatné. Sterilni verze jsou baleny po
jednou kusu ve dvou tepelné zatavenych sac¢cich. Volitelné je

k dispozici baleni po ¢tyfech. Distributofi distribuuji utésnéné kra-
bice, ne jednotlivé nadoby.

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred aplikaci povrch predcistéte. Vybalte spoustéc a nasad'te jej na lahev. Pied aplikaci povrch pfedCistéte. Stiikejte
piimo na povrch ze vzdalenosti 15-20 cm. Dikladné navlhéete povrch piipravkem a nechte jej ptisobit minimdlné
10 minut (baktericidni, kvasinkocidni a fungicidni pouziti) a 20 minut (pro fungicidni pouziti). Nechte povrch
uschnout na vzduchu nebo po dosazeni poZadované doby kontaktu v piipadé potieby setfete do sucha
sterilizovanym hadfikem nebo ubrouskem.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

. Udaje 0 moznych primych nebo nepiimyich iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

. Pokyny pro bezpecné odstranéni ptipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1707oj
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4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz veobecny ndvod k pouziti

4.2.  Popis pouziti

Tabulka 2.
2.2 - Priimyslové pouziti - Namdceni do kapaliny — Uvnitf — Meta SPC 2

Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti u ¢lo-
véka nebo zvifat

V piislusnych pfipadech pfesny popis | -
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Latinsky ndzev: Zddnd data
(véetné vyvojového stadia) Obecny ndzev: Bakterie
Vyvojové stadium: Zadnd data

Latinsky ndzev: Zddn4 data
Obecny ndzev: Kvasinky
Vyvojové stadium: Plisné

Latinsky nzev: Z4dn data
Obecny nézev: Plisné
Vyvojové stadium: Zddnd data

Latinsky nzev: Z4dn4 data
Obecny ndzev: Spory bakterii
Vyvojové stadium: Zadnd data

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfek¢ni prostfedek na tvrdé neporézni nezivé povrchy, materialy

a zaf{zeni, nepouzivané pro ptimy styk s potravinami nebo krmivy. Neni
uréeno k pouziti ve zdravotnickych oblastech. Dezinfekéni prostredek pro
pouziti ve vyrobnich zafizenich, véetné ¢istych prostor, které se nachazeji
v zafizenich pro vyrobu farmaceutickych a biofarmaceutickych zdravot-
nickych prostfedkil a diagnostickych produkti.

Metoda (metody) aplikace Metoda: Namécen{

Podrobny popis: -

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence Aplikac¢ni ddvka: -
Redén{ (%): Vyrobek je piipraven k pouziti.
Pocet a nacasovéni aplikace:

Frekvence: 3 aplikace denné.

Délka kontaktu: 10 minut (baktericidni, kvasinkocidni), 20 minut (fungi-
cidni), 60 minut (sporicidn)

Teplota pouziti: pokojovd teplota

Kategorie uzivatel pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl Lihve:
Lahev 473 ml (pouze sterilni)
Lahev 946 ml (pouze sterilni).

Lahve jsou vyrobeny z vysokohustotniho polyetylénu (neprisvitné). Uza-
vér lahve je z polypropylénu, indukéni tésnéni je z polypropylénu. Sterilni
verze jsou baleny po jednou kusu ve dvou tepelné zatavenych saccich.
Volitelné je k dispozici baleni po ¢tyfech.

3,79 litrt (sterilni a nesterilni)
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Nédoby vyrobené z vysokohustotniho polyetylénu (neprisvitné) s lisova-
nym drzadlem a malym $roubovacim uzdvérem s nalévanim smérem

k hornimu okraji. Polypropylénovy sroubovaci uzavér s vlozkou zakryva
vylévaci otvor, indukéni tésnéni je z polypropylénu. Vsechny uzdvéry lahvi
jsou $roubovaci a lze jimi ldhev znovu uzaviit.

Distributofi distribuuji utésnéné krabice, ne jednotlivé nidoby. Sterilni
verze jsou baleny po jednou kusu ve dvou tepelné zatavenych saccich.
Volitelné je k dispozici baleni po ¢tyfech.

Sud:

200 litrt (pouze sterilni)

Vysokohustotni polyetylén (neprisvitny). Uzaviend hlava, litd vstfikové-
nim. Vsttikovany zabudovany horni krouzek. Ve dvou sd¢cich a smrstova-
cim obalu pro ochranu.

Pro bezpecné davkovani po otevieni ma sud o objemu 200 litrti 5 cm od
horntho okraje namontovany polypropylenovy sroubovaci uzavér s jedno-
cestnou ponornou hadi¢kou pfipojenou k pryZové hadi¢ce z materidlu
Santoprene® 73A FDA délky 0,95 cm pro pfipojeni k peristaltické nepro-
duktové kontaktni ddvkovaci pumpé dle vybéru zakaznika — nedodava se.
Pumpa a hadicky zistdvaji pfipojeny a jsou pfipraveny k davkovéni po
celou dobu pouzZivéni. Nejsou zde Zddné armatury pro pfidavani materidlu
zpét do sudu.

4.2.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred aplikaci povrch predcistéte. Ponofte polozku do nddoby s pfipravkem a nechte v ni minimalné 10 minut
(baktericidni, kvasinkocidni pouziti), 20 minut (fungicidni pouziti) nebo 60 minut (sporicidni pouziti). Po dosaZeni
pozadované doby kontaktu nechte povrch uschnout na vzduchu nebo v pfipadé potieby setiete do sucha
sterilizovanym haditkem nebo ¢isticim ubrouskem. Namdceci ldzeii pouZijte pouze jednou.

4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti
Viz v§eobecny névod k pouZziti

4.2.3. Udaje o moznych pitmych nebo neptimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouziti

4.2.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz vieobecny ndvod k pouziti

4.2.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz v§eobecny navod k pouziti
Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 2

5.1.  Navod k pouziti

Zajistéte dostatecné vétrani a neaplikujte smérem k o¢im a obliceji.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik

Béhem aplikace mtiZe byt v prostoru pfitomen pouze uZzivatel vyrobku.

Béhem aplikace a pii opétovném vstupu nesmi hladiny peroxidu vodiku v ovzdusi pfekrocit inhalaéni AEC
koncentraci 1,25 mg/m’ (nebo niZsi ptislusnou ndrodni referen¢ni hodnotu). Ke zjisténi, zda nejsou ptekroceny
hladiny peroxidu vodiku ve vzduchu musi byt pouzit kalibrovany snimac.

5.3. Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych wi&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

PRI ZASAZENI OCI: Oplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovéni po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékae.

PRI POZITI: Vyplichnéte dsta. Dejte néco k pitf, pokud je exponovand osoba schopna polykat. NEVY VOLAVEJTE
zvraceni. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe.
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PRI STYKU S KUZI: Umyjte kiizi vodou. Pokud se vyskytnou pifznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékafe.
PRI VDECHNUTI: Pokud se vyskytnou piiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.
Zabratite vniknuti do kanalizace a vefejnych vodovodnich systémti. Pokud se produkt dostane do kanalizace nebo do
vefejnych vod, oznamte to Gfadim.

5.4.  Pokyny pro bezpetné odstranéni pfipravku a jeho obalu
Dal3i doporuceni pro likvidaci odpadu: Bezpe¢né zlikvidujte v souladu s mistnimi/ndrodnimi predpisy. Ekologie —
odpadni materidly: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostedi.

5.5. Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovani
Uchovévejte obal tésné uzavieny. Uchovévejte na chladném dobfe vétraném misté. Mezi pouzitimi baleni opét
uzaviete, aby byla zachovéna vlhkost. Kapalinu zlikvidujte 60 dni po otevieni
Skladujte v origindlnim kontejneru. Chraiite pfed mrazem. Neskladujte pfi teplotdch nad 40 °C.
Skladovatelnost = 2 roky

Kapitola 6. DALSI INFORMACE
Obchodni ndzev: STERI-PEROX® 6%

Kapitola 7. TRET{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy) STERI-PEROX | Trzni prostor: EU
6%
Cislo povoleni EU-0031643-0002 1-2
Obecny ndzev Nézev TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
peroxid vodiku acinnd litka | 7722-84-1 231-765-0 6,4
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