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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Contec HydroPure

Contec Sterile HydroPure

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Contec Europe

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Adres ZI Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francja

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

EU-0027735-0000 1-1

EU-0027735-0001

31/07/2022

30/06/2032

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Contec Inc.,

525 Locust Grove, 29303 Spartanburg, Stany Zjednoczone

nit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington, Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnycfiréI ostwo

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna 1315 - Nadtlenek wodoru

Nazwa producenta substancji

H Solvay Chemicals International
czynnej

Adres producenta substancji

. Rue Ransbeek 310, 1120 Brussels, Belgia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢Rue Solvay 39, B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Belgia

Via Piave 6, Rosignano Solvay, I-57013 Livorno, Wiochy

Kéthensche Strasse 1-3, D06406 Bernburg, Niemcy

Baronet Road, WA4 6HA Warrington, Zjednoczone Krélestwo

Yrjdnojantie 2, 45910 Voikkaa, Finlandia

Rua Eng. Clement Dumoulin, P-2625-106 Povoa de Santa Iria, Portugalia

2. Skfad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Nadtlenek wodoru Substancja 7722-84-1 231-765-0 6,67
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Dziata draznigco na oczy.
zagrozenia

20/07/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU



Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Dokfadnie umy¢ recepo uzyciu.
Stosowac ochrona oczu/ochrona twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania sie dziatania drazniagcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie nr 1 — Nanoszenie rozpylaczem ze spustem na odpowiednia
Sciereczke do pomieszczen czystych w celu rozprowadzenia na wewnetrznej powierzchni
izolatoréw i systeméw barierowych o ograniczonym dostepie (‘RABS')

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: /
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwy_cza[|owa: Fungi
Etap rozwoju:

Wewnatrz

W izolatorach i RABS umieszczonych w pomieszczeniach czystych: dezynfekcja
powierzchni twardych/nieporowatych. Nie do stosowania w opiece zdrowotnej.

metoda: rozpylanie produktu na odpowiednig Sciereczke do pomieszczen czystych w
celu rozprowadzenia produktu na powierzchni.

Szczegbtowy opis:

/

Stosowana dawka: /
Rozcienczenie (%): bez rozcienczania — produkt jest gotowy do uzycia (RTU).
Liczba i harmonogram aplikacji:

Gotowy do uzycia produkt aktywny wobec bakterii przez czas kontaktu 15 minut oraz

wobec drozdzakow i grzybow przez czas kontaktu 30 minut w temperaturze pokojowej
(~20°C).

Czestotliwos¢ stosowania zalezy od zaktadu i wymagan uzytkownika.
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materiaty] Butelka polietylenu wysokiej gestosci (HDPE') o pojemnosci 1 | z regulowanym
opakowaniowe spustem, zamknieta w polietylenowej torbie zewnetrznej.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Rozpyli¢ produkt na Sciereczke do pomieszczen czystych wewnatrz izolatora lub systemu RABS i uzy¢ do naniesienia produktu na
powierzchnige przeznaczong do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze cata powierzchnia jest widocznie mokra przez czas kontaktu: 15 minut
w przypadku bakterii i 30 minut w przypadku drozdzakéw i grzybow. Nie stosowac wigcej niz 50 ml produktu/mz2. Nalezy zapewnic
jednolite rozprowadzenie produktu biobdjczego. W przypadku powierzchni widocznie zabrudzonych wymagane jest czyszczenie
przed dezynfekcja.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczace stosowania.

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczace stosowania.

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja Ogélne wskazowki dotyczace stosowania.
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4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie nr 2 — Zastosowanie obejmujace przelanie do pojemnika i uzycie
odpowiedniej Sciereczki lub mopa do pomieszczen czystych w celu rozprowadzenia ha wewnetrznej

powierzchni izolatoréw i RABS

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: /
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwy_cza[|owa: Fungi
Etap rozwoju:

Obszar zastosowania

Wewnatrz

W izolatorach i RABS umieszczonych w pomieszczeniach czystych: dezynfekcja
powierzchni twardych/nieporowatych.
Nie do stosowania w opiece zdrowotne;j.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: przelanie produktu do odpowiedniego pojemnika, a nastepnie rozprowadzenie
go na powierzchni odpowiednig Sciereczka lub mopem do pomieszczen czystych.
Szczeg6towy opis:

/

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: /

Rozcienczenie (%): bez rozcienczania — produkt jest gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Gotowy do uzycia produkt aktywny wobec bakterii przez czas kontaktu 15 minut oraz
wobec drozdzakéw i grzybow przez czas kontaktu 30 minut w temperaturze pokojowej
(~ 20°C). Czestotliwos¢ stosowania zalezy od zaktadu i wymagan uzytkownika.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka HDPE o pojemnosci 0,51, 1 1i 5| z zabezpieczeniem przed otwarciem,
zamknieta w polietylenowej torbie zewnetrzne;j.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przela¢ produkt do odpowiedniego pojemnika wewnatrz izolatora lub systemu RABS i uzy¢ Sciereczki lub mopa do pomieszczen
czystych do naniesienia produktu na powierzchnig przeznaczong do dezynfekcji. Upewni€ sie, ze cata powierzchnia jest widocznie
mokra przez czas kontaktu: 15 minut w przypadku bakterii i 30 minut w przypadku drozdzakéw i grzybéw. Nie stosowaé wiecej niz
50 ml produktu/m?2. Nalezy zapewni¢ jednolite rozprowadzenie produktu biobdjczego. W przypadku powierzchni widocznie
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zabrudzonych wymagane jest czyszczenie przed dezynfekcja.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczgce stosowania.

4.2.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz sekcja Ogoéline wskazowki dotyczace stosowania.

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja Ogoélne wskazowki dotyczace stosowania.

4.3 Opis uzycia

Zastosowanie 3 - Zastosowanie nr 3 — Nanoszenie rozpylaczem ze spustem na odpowiednia
Sciereczke do pomieszczen czystych w celu rozprowadzenia na powierzchni pomieszczen czystych

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego
Grupa produktowa stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, /
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: /
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria

tym etap rozwoju) Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: /
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwy_czayowa: Fungi
Etap rozwoju:

Obszar zastosowania
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Wewnatrz

Dezynfekcja twardych, nieporowatych powierzchni w pomieszczeniach czystych.
Nie do stosowania w opiece zdrowotne;.

metoda: Dezynfekcja twardych, nieporowatych powierzchni w pomieszczeniach

Sposéb (-oby) nanoszenia czystych. Nie do stosowania w opiece zdrowotnej.
Szczego6towy opis:
/

Dawka (-i) i czestoéc’: Stosowana dawka: /

Rozcienczenie (%): bez rozcienczania — produkt jest gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Gotowy do uzycia produkt aktywny wobec bakterii przez czas kontaktu 15 minut oraz
wobec drozdzakow i grzybow przez czas kontaktu 30 minut w temperaturze pokojowej
(~ 20°C). Czestotliwos¢ stosowania zalezy od zaktadu i wymagan uzytkownika.

nanoszenia

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Profesionainy

Wielkosci opakowaﬁ i materia’fy Butelka HDPE o pojemnosci 1 | z regulowanym spustem, zamknieta w polietylenowej
opakowaniowe torbie zewnetrznej.

4.3.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Rozpyli¢ produkt na Sciereczke do pomieszczen czystych i uzy¢ do naniesienia produktu na powierzchnie przeznaczong do
dezynfekcji w pomieszczeniu czystym. Upewni¢ sie, ze cata powierzchnia jest widocznie mokra przez czas kontaktu: 15 minut w
przypadku bakterii i 30 minut w przypadku drozdzakéw i grzybdw. Nie stosowac wiecej niz 50 ml produktu/m2. Nalezy zapewnic¢
jednolite rozprowadzenie produktu biobojczego. W przypadku powierzchni widocznie zabrudzonych wymagane jest czyszczenie
przed dezynfekcia.

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Produkt moze by¢ stosowany wylgcznie do dezynfekcji matych powierzchni.

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

W przypadku stosowania w pomieszczeniach czystych obowigzkowe jest stosowanie odpowiednich srodkéw kontroli
technicznej/inzynieryjnej w celu usuniecia unoszacych sie w powietrzu pozostatosci (np. wentylacja pomieszczen lub lokalna
wentylacja wywiewna ('LEV")). W pomieszczeniach czystych, w ktérych stosowany jest produkt, nalezy zapewnié¢ wentylacje o
minimalnej wydajnosci 360/h.

4.3.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz sekcja Ogélne wskazowki dotyczace stosowania.
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4.3.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania

Patrz sekcja Ogélne wskazoéwki dotyczgce stosowania.

4.3.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczgce stosowania.

4.4 Opis uzycia

Zastosowanie 4 - Zastosowanie nr 4 — Zastosowanie obejmujace przelanie do pojemnika i uzycie

odpowiedniej Sciereczki lub mopa do pomieszczen czystych w celu rozprowadzenia na powierzchni

pomieszczen czystych

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezpo$redniego
stosowania wobec ludzi ani zwierzat

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: /
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju:

Nazwa naukowa: / .
Nazwa zwy_czayowa: Fungi
Etap rozwoju:

Wewnatrz

Dezynfekcja twardych, nieporowatych powierzchni w pomieszczeniach czystych.
Nie do stosowania w opiece zdrowotne;j.

metoda: przelanie produktu do odpowiedniego pojemnika, a nastepnie rozprowadzenie
go na powierzchni odpowiednig $ciereczka lub mopem do pomieszczen czystych.
Szczegotowy opis:

/

Stosowana dawka: /

Rozcienczenie (%): bez rozcienczania — produkt jest gotowy do uzycia (RTU).

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Gotowy do uzycia produkt aktywny wobec bakterii przez czas kontaktu 15 minut oraz
wobec drozdzakéw i grzybow przez czas kontaktu 30 minut w temperaturze pokojowej
(~ 20°C). Czestotliwos¢ stosowania zalezy od zaktadu i wymagan uzytkownika.

Profesjonalny
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Wielkosci opakowaﬁ i materia’fy Butelka HDPE o pojemnosci 0,5 1, 1L i 5 | z zabezpieczeniem przed otwarciem,
opakowaniowe zamknieta w polietylenowej torbie zewnetrzne;.

4.4.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przela¢ produkt do odpowiedniego pojemnika i uzy¢ Sciereczki lub mopa do pomieszczen czystych do naniesienia produktu na
powierzchnie przeznaczong do dezynfekcji w pomieszczeniu czystym. Upewni¢ sie, ze cata powierzchnia jest widocznie mokra
przez czas kontaktu: 15 minut w przypadku bakterii i 30 minut w przypadku drozdzakdw i grzybéw. Nie stosowac wiecej niz 50 ml
produktu/m2. Nalezy zapewni¢ jednolite rozprowadzenie produktu biobéjczego. W przypadku powierzchni widocznie zabrudzonych
wymagane jest czyszczenie przed dezynfekcja.

4.4.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Przelewanie produktu powinno odbywac sie wylacznie w pomieszczeniach wentylowanych (z min. 3 wymianami powietrza/h).

Stosowanie ochrony oczu podczas pracy z produktem jest obowigzkowe.

W przypadku stosowania w pomieszczeniach czystych obowigzkowe jest stosowanie odpowiednich srodkéw kontroli
technicznej/inzynieryjnej w celu usunigcia unoszacych sie w powietrzu pozostatosci (np. wentylacja pomieszczen lub LEV). W
pomieszczeniach czystych, w ktérych stosowany jest produkt, nalezy zapewni¢ wentylacje o minimalnej wydajnosci 360/h.

Jesli produkt jest naktadany przez przecieranie, dezynfekcja musi by¢ ograniczona do matej powierzchni

W przypadku naktadania produktu mopem w celu dezynfekcji podtég lub innych duzych powierzchni w pomieszczeniach czystych
nalezy rozwazy¢ dodatkowe Srodki ograniczajgce ryzyko:

« Uzywanie sprzetu ochrony drog oddechowych (SODO) zapewniajgcego wspotczynnik ochrony 10 jest obowigzkowe dla
uzytkownika profesjonalnego i wszystkich innych oséb przebywajacych w pomieszczeniu. Wymagany jest przynajmniej zasilany
aparat oddechowy oczyszczajacy powietrze z kaskiem/kapturem/maska (TH1/TM1) lub maska catotwarzowa/p6tmaska ze ztozonym
filtrem przeciwgazowym/P2 (typ filtra (litera kodu, kolor) zostanie okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

* Po zakonczeniu mycia mopem caly personel musi opusci¢ pomieszczenie.

« Srodki kontroli technicznej lub inzynieryjnej majace na celu usuniecie unoszacych sie w powietrzu pozostatoéci sa obowigzkowe
(np. wentylacja lub LEV), zanim uzytkownicy profesjonalni zostang dopuszczeni do wejscia na obszary po dezynfekcji duzych
powierzchni. Monitorowa¢ stezenie w powietrzu i upewnic¢ sie, ze warto$¢ graniczna (1,25 mg/m3) nie zostanie przekroczona, gdy
uzytkownicy profesjonalni ponownie wejda na obszar.

4.4.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczace stosowania.
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4.4.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Patrz sekcja Ogélne wskazoéwki dotyczgce stosowania.

4.4.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz sekcja Ogélne wskazéwki dotyczgce stosowania.

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Patrz Instrukcja stosowania dla danego zastosowania.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zuzyte Sciereczki wyrzuca¢ do zamknietego pojemnika.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska

w nagtych wypadkach

SKUTKI BEZPOSREDNIE/POSREDNIE

INSTRUKCJA UDZIELANIA PIERWSZEJ POMOCY

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku wystapienia objawéw skontaktowaé sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Przeptukac usta. Podac osobie narazonej cos do picia, jesli jest to w stanie przetkngcC. NIE
wywotywac wymiotow. Skontaktowac sig z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Przemyé skére woda. W przypadku wystgpienia objawéw skontaktowaé sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Kontynuowaé ptukanie przez 5 minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

SRODKI NADZWYCZAJNE W CELU OCHRONY SRODOWISKA
Unika¢ uwalniania do srodowiska naturalnego.

Powoduje powazne podraznienie oczu. Przy normalnym uzytkowaniu nie sg znane ani oczekiwane zadne inne skutki dla zdrowia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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Utylizacje tego opakowania nalezy zawsze prowadzi¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz wszelkimi
miejscowymi wymaganiami wtadz lokalnych.

Nie usuwac niewykorzystanego produktu do gleby, ciekéw wodnych, rur (zlewu, toalety...) ani kanalizacji.

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

Przechowywac¢ w suchym, dobrze wentylowanym miejscu, chroni¢ przed uszkodzeniem i bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Przechowywac¢ w odpowiednio zaprojektowanych zbiornikach do przechowywania luzem lub w oryginalnym wentylowanym
pojemniku.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie zamrazad.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres trwato$ci: 24 miesigce.

6. Inne informacje

Nieistotne.
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