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Informatii administrative

1.1. Denumirea comerciala a produsului

Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

1.2. Detinatorul autorizatiei

Numele si adresa detinatorului

Numele STERIS Ireland Limited

autorizatiei

IDA Business and Technology Park Tullamore R35 X865 County

Adresa Offaly Irlanda

Numarul curent

R0O/2021/0309/MRP/ UK-2019-1204 1-2

Numarul curent R4BP 3

R0O-0028110-0002

Data autorizatiei

24/11/2021

Data de expirare a

autorizatiei

14/04/2029

1.3. Producatorul (Producatorii) produselor biocide

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

STERIS Corporation

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Statele Unite

6100 Heisley Road OH 44060 Mentor Statele Unite

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active
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Substanta activa 1315 - Peroxid de hidrogen

Numele producatorului PeroxyChem Spain, s.l.u
Adresa producatorului c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zararagoza Spania
Adresa locurilor de productie c/Afueras, s/n, La Zida 50784 Zarragoza Spania

2. Compozitia si formularea produsului

2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia produsului biocid

Denumirea comuna  Denumirea IUPAC Functia Numarul CAS Numarul CE Continut (%)

Peroxid de hidrogen Substanta activa  7722-84-1 231-765-0 59

2.2. Tipul preparatului

Solutie apoasa gata de utilizare

3. Fraze de pericol si de precautie

. Poate agrava un incendiu; oxidant.
Fraze de pericol g
Nociv in caz de Tnghitire.
Nociv in caz de inhalare.
Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

. A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse
Fraze de precautie de aprindere. — Fumatul interzis.

A se pastra departe de imbracaminte si de alte materiale combustibile.
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Nu inspirati vaporii.
Evitati dispersarea in mediu.
Purtati manusi de protectie.

TN CAZ DE INHALARE:Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII:Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe
minute.Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurinta. Continuati sa clatifi.

Spalati imbracamintea contaminata, Tnainte de reutilizare.

A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.Pastrati recipientul inchis etans.

Aruncati continutul la Comply with applicable local, national and international regulation.
Tratament specific (a se vedea ..... de pe aceasta etichetd).

A se depozita sub cheie.

Purtati imbracaminte de protectie.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):Scoateti imediat toatd imbracamintea
contaminata.Clatiti pielea cu apa.

IN CAZ DE INGHITIRE:CIatiti gura.NU provocati voma.
Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA.
A se pastra departe de imbracaminte si de alte materiale combustibile.

Sunati imediat un medic.

4. Utilizare (utilizari) autorizata (autorizate)

4.1 Modul de utilizare

Utilizarea 1 - Dezinfectia prin vaporizare a suprafetelor din configurari industriale, comerciale si

institutionale

Tipul produsului

Descrierea exacta a utilizarii
autorizate, dupa caz

Organism(organisme)-tinta
(inclusiv stadiul de dezvoltare)

TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau
animale

Spatiu gol lasat intentionat.

denumirea stiintifica: Bacterii
denumirea comuna: Bacterii
etapa de dezvoltare: Toate

denumirea stiintifica: Fungi
denumirea comuna: Fungl
etapa de dezvoltare: Toate

denumirea stiintifica: Spori de bacterii
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denumirea comuna: Spori de bacterii
etapa de dezvoltare: Toate

denumirea stiintifica: Virusuri
denumirea comuna: Virusuri
etapa de dezvoltare: Toate

denumirea stiintifica: Levuri
denumirea comuna: Levuri
etapa de dezvoltare: Toate

. . de interior
Domeniul de utilizare

Utilizare pentru dezinfectia suprafetelor, a materialelor, echipamentelor si mobilierului
neporoase care nu sunt utilizate pentru contact direct cu alimentele sau hrana pentru
animale, in cadrul unor incinte etansate si curatate anterior, in configurari industriale,
comerciale si institutionale.

Metoda: Vaporizare. Toate metodele de aplicare utilizeaza un echipament cu vapori de
Metoda (metodele) de aplicare | peroxid de hidrogen.

Descriere detaliata:

Dezinfectare cu ajutorul unei unitati cu vapori de peroxid de hidrogen (VHP).
Vaporizare cu ajutorul unitatii VHP, prin utilizarea unui echipament pentru eliberarea
peroxidului de hidrogen in incinte etansate.

Aplicare in incinte etansate, uscate si curatate anterior. La atingerea concentratiei tinta
de 300 ppm H202 in aer (vor fi amplasati senzori in intreaga zona pentru a monitoriza
concentratia de H202), incepeti faza de aplicare si mentineti aceasta concentratie timp
de 3 ore (impotriva bacteriilor, sporilor de bacterii, virusurilor) sau timp de 6 ore
(impotriva levurilor si fungilor).

Numarul si timpul aplicarilor:

Este necesara o singura aplicare, dar concentratia trebuie mentinuta la 300 ppm pentru
0 anumita perioada de timp (pentru 3 ore impotriva bacteriilor, sporilor de bacterii,
virusurilor si/sau pentru 6 ore Tmpotriva levurilor si fungilor).

Doza (dozele) si frecventa de Frecventa de aplicare: Este necesara o singurd aplicare, dar concentratia trebuie
’ ’ mentinuta la 300 ppm.

apllcare Diluare (%): 0%
Numarul si calendarul de aplicare:
Numarul si timpul aplicarilor:
Este necesara o singura aplicare, dar concentratia trebuie mentinuta la 300 ppm (v/v)
pentru o anumita perioada de timp (pentru 3 ore Tmpotriva bacteriilor, sporilor de bacterii
si virusurilor sau pentru 6 ore impotriva levurilor si fungilor).

Categoria (categoriile) de instruiti profesional

utilizatori

Dimensiunile ambalajului si Cartus HDPE - pentru Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x 950 ml)

materialul de ambalare Canistra HDPE - pentru Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 1)

Cupa din material plastic polipropilena copolimer - pentru Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant (3 x 113 ml (15 cicluri))

Cupa din material plastic polipropilena copolimer - pentru Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant (4 x 29 ml (4 cicluri))

Cupa din material plastic polipropilena copolimer - pentru Vaprox® 59 Hydrogen
Peroxide Sterilant (2 x 70 ml (1 ciclu/cartus))

REZUMATUL CARACTERISTICILOR

17102/2022
102[20 PRODUSULUI




4.1.1 Instructiuni specifice de utilizare

Pregatiti incinta pentru tratament conform descrierii de la punctul 4.1.2.
Instructiuni de utilizare

Pentru aplicare in incinte etansate, uscate si curatate anterior, la o concentratie de 300 ppm H202 pentru 3 ore (impotriva
bacteriilor, sporilor de bacterii si virusurilor) si/sau pentru 6 ore (impotriva levurilor si fungilor).

Utilizati produsul nediluat.
Aveti grija ca vaporii de peroxid de hidrogen sa nu patrunda in sistemul de ventilatie al incintei in timpul tratamentului.

Amplasati senzorul de peroxid de hidrogen intr-un loc din cadrul incintei in care este efectuat tratamentul Tn care este cel mai dificil
de atins concentratia tinta de vapori. Acesta este de obicei coltul incintei cel mai indepartat de unitatea cu vapori de peroxid de
hidrogen. Trebuie sa fie deschise toate sertarele, usile servantelor si dulapurilor etc. pentru a permite expunerea la peroxid de
hidrogen. Amplasati indicatorii chimici in intreaga incinta pentru a verifica distribuirea eficienta a peroxidului de hidrogen. Amplasati
ventilatoarele oscilante Tn Tntreaga incinta pentru a facilita distribuirea eficienta a peroxidului de hidrogen.

Programati generatorul de vapori de peroxid de hidrogen sa initieze o faza de DEZUMIDIFICARE pentru a atinge o valoare a
umiditatii relative 70%. Aveti grija ca temperatura ambientald sa nu fie mai mica de 21°C initial si pe tot parcursul procesului. Dupa
finalizarea fazei de DEZUMIDIFICARE, initiati o faza de CONDITIONARE, pentru a ajunge la o concentratie de peroxid de hidrogen
de 300 ppm (v/v) in incinta etansata. Dupa atingerea concentratiei de 300 ppm (v/v) peroxid de hidrogen, incepeti faza de aplicare si
mentinere a acestei concentratii timp de 3 ore (impotriva bacteriilor, sporilor de bacterii si virusurilor) sau pentru 6 ore (impotriva
levurilor si fungilor).

Pentru incinte cu un volum mai mare de 150 m3 este necesar sa utilizati mai multe unitati cu vapori de peroxid de hidrogen pentru a
atinge concentratia tinta.

n timpul fazei de APLICARE, monitorizati zonele adiacente incintei etansate cu ajutorul unor dispozitive cum ar fi tuburile Drager
pentru a va asigura cé nivelul de peroxid de hidrogen nu dep&seste limitele de protectie a s&natétii si sigurantei. in cazul in care
nivelul este depasit in exteriorul incintei n care este efectuat tratamentul, persoana care efectueaza aplicarea trebuie sa intrerupa
imediat procesul de tratament si sa se asigure ci incinta este etansati in mod corespunzator. Dupa finalizarea APLICARII, incepeti
faza de AERARE, pentru a reduce nivelul de peroxid de hidrogen la sau sub limita adecvata pentru protectia sanatatii si sigurantei
(1,25 mg/m3).

Procesul de dezinfectare va fi validat din punct de vedere biologic intr-o ,incapere standard” adecvata, cu ajutorul dispozitivului care
va fi utilizat, iar apoi va fi stabilit si urmat un protocol de dezinfectare pentru incaperi similare. Validarea biologica indica ce doze si
parametri pentru vaporizare (temperatura, umiditate, concentratia in aer si timpul de contact pentru fiecare faza: pregatirea,
conditionarea, dezinfectarea si faza finald) trebuie sa fie utilizati pentru dezinfectarea optima a incaperii respective, adica distrugereal
corespunzatoare a microorganismelor pe toate suprafetele din incapere. Validarea biologica este efectuata prin monitorizarea
eficientei impotriva unui microorganism de testare dificil (de exemplu spori de Geobacillus stearothermophilus) in timpul procesului
de dezinfectare a incaperii. Sunt amplasate benzi indicatoare n locuri greu de accesat. Dupa dezinfectie, aceste benzi pot fi
prelucrate pentru a verifica eficienta procesului.

Descrierea detaliata a echipamentului si caracteristicilor acestuia

Denumirea echipamentului si modelul:
Generator STERIS VHP; modele M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10, VICTORY

Sistemul STERIS VHP foloseste un proces cu bucla deschisa/inchisa ce utilizeaza aer conditionat drept purtator, pentru a transporta
vaporii de Vaprox® hydrogen peroxide Sterilant pe suprafetele expuse dintr-o incinta curatata anterior, uscata si etansata. Acest
sistem permite desfasurarea procesului de aplicare la presiune atmosferica sau la valori ale presiunii apropiate de aceasta.
Concentratia de vapori de H202 depinde de temperatura si umiditatea din incinta etansata. Deoarece aplicarea presupune contactul
peroxidului de hidrogen cu suprafetele expuse, nu este necesar transferul de caldura si umiditate pe care il implica procesele cu
abur. Etichetarea existenta pentru Vaprox specifica in mod clar ca impreuna cu acest produs poate fi utilizat doar echipamentul de
aplicare STERIS VHP.

«__principiile difuziei (de exemplu aburire, vaporizare, fumigare) si distributia dimensiunilor particulelor din aerosoli sau pulberi;
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principiul difuziei este vaporizarea (vaporizarea unui lichid pentru a-l transforma in vapori, care sunt distribuiti prin miscarea aerului).
Distributia dimensiunilor particulelor este sub 1 micron.

« descrierea performantei de difuzie a echipamentului (de exemplu volumul dezinfectat, viteza de difuzie); lichidul este vaporizat
instantaneu Tntr-un vas de vaporizare si amestecat Si transportat cu aer curat/uscat admis. Difuzia este realizata prin modificarile

vitezei aerului si cu ajutorul unui echipament pentru miscarea suplimentara a aerului, pentru a asigura difuzia completa si mentinerea|
unei concentratii constante n timpul fazei ciclului de decontaminare.

» descrierea conditiilor din mediul ambiant (de exemplu umiditate, temperaturd) in care poate avea loc procesul; umiditate relativa
de maxim 70%. Aveti grija ca temperatura sa nu fie mai mica de 21°C initial si pe tot parcursul procesului.

» timpul de difuzie pentru un volum specific; timpii de difuzie vor varia in functie de dimensiunea sau volumul incintei etansate ce
trebuie tratatd. Timpul de difuzie pentru a atinge concentratia preconizata de vapori de peroxid de hidrogen este legat de faza de
conditionare a procesului. Prin urmare, doar faza de conditionare va fi variabilda. Timpul de contact preconizat pentru aplicare sau
faza de decontaminare pentru peroxid de hidrogen definit de etichetare nu va fi modificat.

» masuri de precautie pentru supradozare si subdozare. Dozarea este controlata prin doua variabile; timpul si rata de injectie a
lichidului Tn vaporizator. Instrumentele din cadrul sistemului de injectie ofera feedback referitor la performanta sistemului si
controleaza in mod automat schimbarile din sistem pentru a mentine dozarea adecvata in functie de concentratia predefinita. Daca
apare o eroare Tn sistem sau procesul si dozarea sunt dereglate, unitatea va porni o alarma de intrerupere care va actiona imediat in
faza de aerare si va reduce concentratia de peroxid prezenta la niveluri sigure pentru uz uman. Daca ajunge n acest punct, ciclul
trebuie sa fie repornit de la inceput. Pentru finalizarea ciclului, trebuie sa fie finalizate cu succes toate cele 4 faze consecutive ale
acestuia.

4.1.2 Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Pregatirea incintelor:

1. Curatare:

Toate suprafetele din zona tratata trebuie sa fie curate si uscate Tnainte de a aplica Vaprox.

2. Echipamentul de aplicare a vaporilor de peroxid de hidrogen:

Pozitionati sau conectati echipamentul de aplicare a vaporilor de peroxid de hidrogen pentru o distributie optima a vaporilor n incinta
n care este efectuat tratamentul. Consultati Manualul de utilizare a echipamentului pentru pregatirea si setarea corespunzatoare ale
acestuia.

3. Etansare:

Etansati in mod adecvat incinta in care este efectuat tratamentul pentru a va asigura ca nivelul de peroxid de hidrogen din exteriorul
incintei este mentinut la valori acceptabile pentru sanatate si siguranta.

4. Securizarea incintei:

Asigurati-va ca tot personalul a fost evacuat din incinta de efectuare a tratamentului Tnainte de a aplica Vaprox. IndepArtati toate
plantele, animalele, bauturile si alimentele. Persoanele care efectueaza aplicarea nu trebuie sa intre Tn incinta tratata pana cand
nivelul de peroxid de hidrogen nu este redus la sau sub limita adecvata pentru protectia sanatatii si sigurantei. In cazuri de urgenta,
cand concentratia de peroxid de hidrogen este inca mai mare de 1,25 mg/m3, intrarea in incaperea respectiva este permisa doar
purtdnd un echipament de protectie adecvat, inclusiv un aparat de respirat autonom (SCBA).

5. Marcarea incintei de efectuare a tratamentului

Persoana care efectueaza aplicarea trebuie sa amplaseze indicatoare la toate intrarile incintei de efectuare a tratamentului, care sa
includa urmatoarele:

1. Cuvantul ,PERICOL" in culoarea rosie. ,Suprafata tratata, ,ACCESUL INTERZIS/NU INTRATL.”

2. Instructiunea ,Acest indicator poate fi indepartat doar la 1 ora dupa ce incinta tratata a fost aerata pentru a reduce concentratia de
peroxid de hidrogen la o valoare de maxim 1,25 mg/m3".

3. Identificarea peroxidului de hidrogen drept un pericol asociat cu procesul de tratare.

4. Informatiile de contact ale persoanei care efectueaza aplicarea.

Tn timpul fazei de APLICARE, monitorizati zonele adiacente incintei etansate cu ajutorul unor dispozitive cum ar fi tuburile Drager
pentru a va asigura cé nivelul de peroxid de hidrogen nu depaseste limitele de protectie a s&natétii si sigurantei. in cazul in care
nivelul este depasit in exteriorul incintei in care este efectuat tratamentul, persoana care efectueaza aplicarea trebuie sa intrerupa
imediat procesul de tratament si sa se asigure ca incinta este etansata in mod corespunzator.

Tn timpul manipularii produsului purtati manusi de protectie rezistente la substante chimice, imbrac&minte de protectie si ochelari de
protectie (materialul manusilor este specificat de titularul autorizatiei in informatiile referitoare la produs). Trebuie sa fie purtata o
masca de protectie respiratorie, dupa cum este specificat de catre titularul autorizatiei in informatiile referitoare la produs.

4.1.3 in functie de modul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe sau
indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului
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Masuri generale de prim ajutor:

Nu administrati niciodati ceva pe cale orala unei persoane inconstiente. In cazul in care aveti indoieli sau atunci cand simptomele
persista, solicitati asistenta medicala.

Daca este necesara asistenta medicala, trebuie sa aveti la indemana recipientul sau eticheta produsului.

Masuri de prim ajutor dupa inhalare:
Scoateti persoana la aer proaspat si asezati-o intr-o pozitie relaxata, in care poate respira confortabil. Daca nu respira, efectuati
respiratie artificialda. Solicitati imediat asistenta medicala.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea: )
Indepartati imediat imbracamintea contaminata. Clatiti imediat pielea cu multa apa, timp de cel putin 15 minute. In caz de iritatie a
pielii: Solicitati asistentd medicala. Spalati imbracamintea contaminata inainte de reutilizare.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochi:
In caz de contact cu ochii, spalati-i imediat cu multa apa timp de 10 - 15 minute, indepartand pleoapele. Solicitati imediat asistenta
medicala. Indepartati lentilele de contact daca sunt prezente si este usor de efectuat. Continuati sa clatiti.

Masuri de prim ajutor dupa ingerare:

Daca persoana este pe deplin constienta, dati-i sa bea apa. Clatiti gura. NU induceti voma. Solicitati asistentd medicala de urgenta.
Pentru mai multe recomandari, profesionistii din domeniul medical din Roméania trebuie sa contacteze Spitalul Clinic de Urgenta
+Floreasca” (http://www.urgentafloreasca.ro/#!/). Masuri de precautie pentru mediul Tnconjurator si masuri in caz de dispersie
accidentala:

Preveniti patrunderea in retele publice de apa si canalizare. Instiintati autoritatile tn cazul in care lichidul patrunde n retele publice
de apa sau canalizare. Evitati dispersia in mediul inconjurator.

Metode de curatare:

Dispersia trebuie sa fie gestionata de catre un personal de curatare instruit corespunzator, echipat cu protectie respiratorie si pentru
ochi. Preveniti orice dispersie, utilizand obstacole sau absorbanti pentru a preveni migrarea si patrunderea in canalizare sau cursuri
de apa. Indepartati scurgerile cat mai curand posibil, utilizand materiale solide inerte, cum ar fi lutul sau pamantul de diatomee. Nu
utilizati pentru absorbtie rumegus, hartie, lavete sau alti absorbanti combustibili. Respectati reglementarile locale, nationale si
internationale aplicabile. Colectati scurgerile. Stocati la distanta de alte materiale.

4.1.4 in functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in siguranta a
produsului si ambalajul acestuia

Recomandari pentru eliminarea deseurilor:

Nu reutilizati recipientele goale. Recipientele goale sunt deseuri periculoase.

Consultati autoritatile adecvate referitor la eliminarea deseurilor. Eliminati Tn siguranta, in conformitate cu reglementarile locale /
nationale.

4.1.5 In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitatare si termenul de valabilitate a
produsului in conditii normale de depozitare

Conditii de depozitare:

A se pastra numai in recipientul original, intr-un loc racoros, uscat si bine ventilat.
Pastrati recipientul bine nchis.

Perioada de valabilitate - 24 de luni.

Interdictii privind depozitarea mixta:
Nu stocati Tn apropiere de agenti de reducere sau de oxidare.
A se pastra la distanta de imbracaminte si alte materiale combustibile.
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5. Directii generale de utilizare

5.1. Instructiuni de utilizare

Consultati Utilizarile autorizate.

5.2. Masuri de reducere a riscurilor

Masuri generale:
Asigurati o ventilatie adecvata. Nu inhalati fum, vapori. Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracamintea. Opriti scurgerile daca

acest lucru poate fi efectuat in siguranta.

Purtati echipament de protectie:
Purtati manusi de protectie si protectie pentru ochi/fata. Controlul expunerii/protectie personala.
Se va purta Tmbracaminte de protectie (cel putin de tip 6, EN 13034).

Proceduri de urgenta:
Opriti scurgerile daca acest lucru poate fi efectuat in siguranta. Evacuati personalul care nu este necesar.

Masuri de precautie pentru protectia mediului: .
Preveniti patrunderea in retele publice de apa si canalizare. Instiintati autoritatile Tn cazul in care lichidul patrunde n retele publice

de apa sau canalizare. Evitati dispersia in mediul inconjurator.

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

Consultati Utilizarile autorizate.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a ambalajului acestuia

Consultati Utilizarile autorizate.

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

Consultati Utilizarile autorizate.

6. Alte informatii
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Substanta activa contine un numar de stabilizatori (informatie confidentiala a producatorului substantei active) pentru a preveni
descompunerea acesteia in timpul stocarii. A fost efectuata o evaluare a tulburarilor endocrine pe baza stabilizatorilor (raport
confidential de evaluare a produsului). Au fost stabilite cerintele post-autorizare — pentru detalii suplimentare consultati raportul
confidential de evaluare a produsului.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR

17102/2022
fo2[20 PRODUSULUI



	Informații administrative
	1.1. Denumirea comercială a produsului
	1.2. Detinatorul autorizației
	1.3. Producătorul (Producătorii) produselor biocide
	1.4. Producatorul (producatorii) substanței (substanțelor) active

	2. Compoziția și formularea produsului
	2.1. Informații calitative și cantitative despre compoziția produsului biocid
	2.2. Tipul preparatului

	3. Fraze de pericol și de precauție
	4. Utilizare (utilizări) autorizată (autorizate)
	5. Direcții generale de utilizare
	5.1. Instrucțiuni de utilizare
	5.2. Măsuri de reducere a riscurilor
	5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instrucțiuni de prim ajutor și măsuri de urgență pentru protecția mediului
	5.4. Instrucțiuni pentru eliminarea în siguranță a produsului și a ambalajului acestuia
	5.5. Condiții de depozitare și termenul de valabilitate a produsului în condiții normale de depozitare

	6. Alte informații

