Resumo das caracteristicas do produto biocida (SPC BP)

Nome do produto: INTEROX AG Bath 35S

Tipo(s) do produto: TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais
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Informacao administrativa

1.1. Nome comercial do produto

INTEROX AG Bath 35S

1.2. Titular da Autorizacao

Nome SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL
Nome e endereco do titular da

autorizacao

Endereco RUE DE RANSBEEK 310 B-1120 BRUXELLES Bélgica

Numero da autorizacao
EU-0027468-0000 1-5

NuUmero de referéncia do ativo

RABP 3 EU-0027468-0009

Data da autorizacao 08/08/2022

Data de caducidade da

. ~ 31/07/2032
autorizacao

1.3. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante Solvay Interox Limited

Endereco do fabricante Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Reino Unido

Localizacao das instalacées de

fabrico Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Reino Unido
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Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacdo das instalacdes de
fabrico

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacdes de
fabrico

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacdes de
fabrico

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacdes de
fabrico

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacdes de
fabrico

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Solvay Chemicals Finland Oy, YRIJIONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE BERNBURG Alemanha

Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE
BERNBURG Alemanha

Solvay Chemie BV Netherlands

SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Holanda

Solvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Holanda

Solvay Chimica Italia SpA Italy

VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano ltalia

Solvay Chimica Italia SpA lItaly, VIA PIAVE, 6 Rosignano SOLVAY LI 57013 Rosignano
Italia

Solvay Chimie SA Belgium

Rue de Ransbeek 310 1120 BE Brussels Bélgica

Solvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY, 39 5190 BE JEMEPPE-SUR-SAMBRE
Bélgica

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN 725 2040 BE Antwerp Bélgica
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Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacdo das instalacdes de
fabrico

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA Portugal

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106
POVOA DE SANTA IRIA Portugal

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacado das instalacdes de
fabrico

Substancia ativa

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacado das instalacdes de
fabrico

Substancia ativa

Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacado das instalacfes de
fabrico

1315 - Peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Solvay Interox Limited

Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Reino Unido

Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Reino Unido

1315 - Peréxido de hidrogénio (dgua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlandia

1315 - Peréxido de hidrogénio (Agua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG Alemanha

Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG
Alemanha
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Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Nome do fabricante Solvay Chimica Italia SpA Italy

Endereco do fabricante VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013 ROSIGNANO ltalia

Localizacao das instalacdes de Solvay Chimica Italia SpA Italy, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013

fabrico ROSIGNANO ltalia

Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia

Nome do fabricante Solvay Chimie SA Belgium

Endereco do fabricante Rue de Ransbeek 310 1120 Brussels Bélgica

.IFaobcr?:;agao das lnstalagoes de Solvay Chimie SA Belgium, RUE SOLVAY 39 5190 BE JEMEPPE-SUR-SAMBRE Bélgica

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN 725 2040 BE Antwerp Bélgica

Substancia ativa 1315 - Peroxido de hidrogénio (4gua oxigenada) mesmo solidificado com ureia
Nome do fabricante Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

Endereco do fabricante RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA Portugal
Localizacdo das instalacdes de Solvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106
fabrico POVOA DE SANTA IRIA Portugal

2. Composicao e formulacao do produto

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do produto biocida

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Perdxido de hidrogénio
(Agua oxigenada) mesmo Substancia ativa  7722-84-1 231-765-0 35,7

solidificado com ureia
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2.2. Tipo de formulacao

AL - Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia

Adverténcias de perigo

Recomendacdes de prudéncia

Pode agravar incéndios; comburente.

Nocivo por ingestao.

Provoca irritagéo cuténea.

Provoca lesbes oculares graves.

Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo. — Nao fumar.

Manter afastado da roupa e de outras matérias combustiveis.

Evitar respirar vapores.

Lavar hands cuidadosamente ap6s manuseamento.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacéo deste produto.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

Evitar a libertag&@o para o ambiente.

Usar luvas de protecéo.

Usar vestuério de protecao.

Usar protecao ocular.

Usar protecao facial.

EM CASO DE INGESTAO:Caso sinta indisposigéo, contacte POISON CENTER/doctor.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:Lavar abundantemente com agua.

EM CASO DE INALAGCAO:Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nao dificulte a respiragéo.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente POISON CENTER or doctor.
Enxaguar a boca.

Em caso de irritagdo cutanea:Consulte um médico.

Em caso de irritacdo cutanea:Consulte um médico.

Retirar a roupa contaminada.E lavar antes de voltar a usar.

Em caso de incéndio:Para extinguir utilizar water.
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Armazenar em local bem ventilado.Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local fechado a chave.
Eliminar o conteddo em conforme regulamentacéo local/regional/nacional/internacional.

Eliminar o recipiente em conforme regulamentacéo
local/regional/nacional/internacional.

4. Utilizacao(6es) autorizada(s)

4.1 Descricao do uso

Utilizacdo 1 - Desinfecdo de material de embalagens alimentares (embalamento asséptico) por
imersao ou peréxido de hidrogénio aerossolizado ou vaporizado (PHV)

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

Campos de utilizacdo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacao e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

Irrelevante

Nome cientifico: )
Nome comum: esporos bacterianos
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Interior

Utilizacao industrial — area de géneros alimenticios e alimentos para animais.
Desinfec@o de material de embalagens alimentares.

Método: -

Descrigdo detalhada:

Imersdo automatica de material de embalagem no banho de produto aquecido na
maquina de enchimento asséptico.

Vaporizagdo ou aerossolizagdo automatica do produto em areas seladas de maquinas
de enchimento asséptico.

Taxa de aplicac&o: E utilizado produto n&o diluido (35% p/p de perdxido de hidrogénio).
Consumo do produto em aplicagdes de vapor e aerossol ha ordem de 0,1 — 1 mL por
segundo, por linha de embalamento, com a maquina em funcionamento.

Diluicao (%):

Numero e calendéario da aplicag&o:

Ndmero e tempo das aplicagées como requerido pelo utilizador.

As maquinas funcionam normalmente até 120 horas por semana.

Profissional
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Capacidade e material da

embalagem Embalagem de PEAD: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 e 1000 L

(grandes recipientes para granel).

Graus aprovados de PEAD.

4.1.1 Instrugdes especificas de utilizagao

Utilizar um sistema de carregamento automatico.

Imersédo: imergir o material de embalagem limpo em produto néo diluido de acordo com as instru¢des de funcionamento da maquina
de embalamento. A eficacia de desinfecéo é determinada pelo tempo e temperatura de imerséo e pelo material de embalagem.

A eficacia foi demonstrada por imerséo de embalagens de comida em 80°C de banho durante 2,5 s.

Se a concentracdo de perodxido de hidrogénio no banho descer para menos de 32% durante a operagao, substituir a solugéo por
produto fresco.

Vaporizagdo: vaporizar e aplicar produto ndo diluido em material de embalagem limpo de acordo com as instru¢des de
funcionamento da méaquina de embalamento. Produto vaporizado a 100-250 °C. A eficacia foi demonstrada com embalagens de
politereftalato de etileno limpo com jato de ar a 100 °C contendo 1,1% (p/p) de produto durante 5,5 s.

Ap0s a esterilizacdo, secar a embalagem com ar quente estéril.

Materiais de embalagem adequados, incluindo cartdo, politereftalato de etileno, polistireno e aluminio.

O desempenho de desinfe¢do de cada maquina de embalamento deve ser validado utilizando indicadores biolégicos e quimicos.

Seguir as instru¢des de funcionamento da maquina relativamente ao periodo de desinfegdo, extragao de peréxido de hidrogénio e
reentrada. Impedir a entrada durante o processo de desinfecéo.

4.1.2 Medidas de mitigacdo do risco especificas

Durante a operagéo, assegurar ventilacdo adequada em toda a maquina (sistema de ventilacéo por exaustdo local) e nos edificios
industriais (ventilacdo técnica).

Durante tarefas de manutencdo manual, assegurar a ventilacao adeguada dentro da maguina (sistema de ventilacdo por exaustéo
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local) antes de abrir as portas da area asséptica.

1. O produto devera ser transferido apenas em tubos fechados ap6s mistura e carregamento. Os fluxos de produto e aguas
residuais abertos ndo sdo permitidos.

2. Deverdao ser realizadas medi¢6es de libertagcdo no local de trabalho, com equipamento de medigdo adequado, aquando da
implementacgao da instalagdo de embalamento asséptico, em intervalos regulares (recomenda-se intervalos anuais) e ap6s qualquer]
alteragao nas condicdes de delimitagdo relevantes. Os regulamentos nacionais para medi¢cdes no local de trabalho tém de ser
seguidos.

3. Em caso de manutencéo da instalacdo de embalamento asséptico (p. ex., limpeza manual, acidentes técnicos ou reparagdes), &
necessario EPI (equipamento de protecao respiratéria, luvas de protecéo quimica, fato-macaco de prote¢éo quimica (pelo menos de
tipo 6), protecéo ocular) apropriado. O tipo de EPR e o tipo de filtro (letra de cddigo, cor) devem ser especificados pelo titular da
autorizacdo de comercializa¢&do na informagédo do produto. O material das luvas deve ser especificado pelo titular da autorizacéo de
comercializacéo na informacéo do produto.

A aerossolizagéo ou vaporizagdo deve ser utilizada apenas em maquinas de embalamento asséptico fechadas sem nenhuma
emissao ou emisséo insignificante para o ar. A emissao para o ar de peroxido de hidrogénio deve ser controlada pela maquina, por
exemplo, com tratamento catalitico ou através de um depurador de gés.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes de utilizagdo gerais.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Consultar as instrucdes de utilizagdo gerais.

4.1.5 Quando aplicavel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento
Consultar as instrugdes de utilizacdo gerais.

4.2 Descricao do uso

Utilizacdo 2 - Desinfecao de areas fechadas em maquinas de embalamento asséptico por peréxido
de hidrogénio aerossolizado e vaporizado (PHV)

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais

Tipo de produto
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Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

Campos de utilizacédo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacao e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

Irrelevante

Nome cientifico: .
Nome comum: esporos bacterianos
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Interior

Utilizagao industrial — area de géneros alimenticios e alimentos para animais.
Desinfecéo de superficies ndo porosas.

Método: -

Descrigdo detalhada:

Vaporizagdo ou aerossolizagdo automatica em areas fechadas de maquinas de
enchimento asséptico.

Taxa de aplicac&o: E utilizado produto n&o diluido (35% p/p de perdxido de hidrogénio).
100 — 800 mL de produto consumido por maquina num ciclo de desinfegao.

Diluicdo (%):

Ndmero e calendéario da aplicagéo:

Frequéncia — ao critério do utilizador, normalmente a cada 24 horas.

Profissional

Embalagem de PEAD: 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 210, 220 e 1000 L
(grandes recipientes para granel).

Graus aprovados de PEAD.

4.2.1 Instrucdes especificas de utilizacao

Utilizar um sistema de carregamento automatico.

Desinfe¢do automatica em areas fechadas de maquinas de enchimento asséptico.

Evaporagéo ultrarrapida a 130-250 °C ou aerossoliza¢ao (temperatura ambiente) de produto néo diluido utilizando equipamento
automatico integrado na maquina de embalamento. Entre 100 a 800 mL de produto necessario para um ciclo de desinfegdo. Tempo
de contacto minimo de 7 minutos a contar desde o inicio da aplicacéo.
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O desempenho de desinfec@o de cada maquina de embalamento deve ser validado utilizando indicadores bioldgicos e quimicos.

Seguir as instru¢des de funcionamento da maquina relativamente ao periodo de desinfe¢éo, volume de extracdo do desinfetante
peréxido de hidrogénio e reentrada. Impedir a entrada durante o processo de desinfecéo.

4.2.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Durante a operagao, assegurar ventilagdo adequada em toda a maquina (sistema de ventilacéo por exaustdo local) e nos edificios
industriais (ventilagao técnica).

Durante tarefas de manutencéo manual, assegurar a ventilagao adequada dentro da maquina (sistema de ventilagdo por exaustédo
local) antes de abrir as portas da area asséptica.

1. O produto devera ser transferido apenas em tubos fechados apds mistura e carregamento. Os fluxos de produto e aguas
residuais abertos ndo séo permitidos.

2. Deverao ser realizadas medicdes de libertagéo no local de trabalho, com equipamento de medigdo adequado, aquando da
implementacéo da instalagdo de embalamento asséptico, em intervalos regulares (recomenda-se intervalos anuais) e apds qualque
alteracao nas condi¢8es de delimitagdo relevantes. Os regulamentos nacionais para medi¢es no local de trabalho tém de ser
seguidos.

3. No caso de manutencgéo da fabrica de embalagens assépticas (por exemplo, limpeza manual, incidentes técnicos ou reparacao) &
necessario EPI apropriado (equipamento de protegao respiratéria, luvas de protegdo quimica, macacao de prote¢édo quimica (pelo
menos tipo 6), prote¢do ocular. O tipo de RPE e o tipo de filtro (carta de c6digo, cor) devem ser especificados pelo titular da
autorizacéo na informacéo do produto. Material das luvas a ser especificado pelo titular da autorizagao dentro da informagé&o do
produto.

Utilizar apenas em maquinas de embalamento asséptico fechadas sem nenhuma emissdo ou emisséao insignificante para o ar. A
emissdo para o ar de peréxido de hidrogénio deve ser controlada pela maquina, por exemplo, com tratamento catalitico ou através
de um depurador de gas.

4.2.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes de utilizagéo gerais.

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

20/07/2022
olo7i20 PRODUTO

10



4.2.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacao segura do produto e da sua
embalagem

Consultar as instrugdes de utilizagdo gerais.

4.2.5 Quando aplicavel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes de utilizagdo gerais.

5. Orientacdes gerais para a utilizacao

5.1. Instrucdes de utilizacdo

5.2. Medidas de reducdo do risco

O uso de protegdo ocular durante o manuseamento do produto é obrigatério.

Usar viseira de protecado quando houver probabilidade de ocorrerem salpicos

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente
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Caracteristicas dos provaveis efeitos adversos diretos e indiretos:

* Em caso de inalagéo: Dificuldades respiratérias, tosse, edema pulmonar, nauseas, vomitos.
* Em caso de contacto com a pele: Vermelhiddo, inchaco do tecido, irritagdo cutanea.
* Em caso de contacto com os olhos: Vermelhidéo, lacrimacéo, inchago do tecido, queimaduras graves.

* Em caso de ingestao: Nauseas, dor abdominal, vdmito com sangue, diarreia, sufocacao, tosse, falta de ar grave, queimaduras
graves da boca e garganta, bem como perigo de perfuragdo do eséfago e estdmago. Risco de problemas respiratorios.

Instru¢des de primeiros socorros:

EM CASO DE INALACAO: Retirar-se para uma zona ao ar livre e manter-se em repouso numa posi¢&o confortavel para a
respiragdo. Se houver sintomas: Chamar o 112/ambulancia para obter assisténcia médica. Se ndo houver sintomas: Contactar um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com bastante agua. Em seguida, despir toda a roupa
contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com agua durante 15 minutos. Contactar um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Chamar o 112/ambulancia para
obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo a beber, se a pessoa exposta for capaz de engolir. NAO
induzir o vémito. Chamar o 112/ambuléancia para obter assisténcia médica.

Medidas de emergéncia para proteger o ambiente em caso de acidente:

 Precaugbes ambientais:

O produto ndo deve ser libertado no meio ambiente. Informar as autoridades competentes se o produto contaminar rios, lagos ou
esgotos.

» Métodos e materiais para contengéo e limpeza:

Diluir com bastante agua. Conter por meio de barreiras. Ndo misturar os fluxos de residuos durante a recolha. Absorver com
material absorvente inerte. Manter em recipientes devidamente rotulados. Manter em recipientes fechados adequados para
eliminacédo. N&o voltar a colocar o produto derramado nos recipientes originais para reutilizagéo.

5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem
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N&o deixar o produto ndo diluido entrar no cano de esgoto. Ndo descarregar o produto ndo utilizado no solo, em cursos de agua,
nos canos (lava-loucga, instalagdes sanitarias...) nem no sistema de esgotos. Entregar apenas recipientes/embalagens vazios para
reciclagem. A eliminagdo de embalagens deve cumprir sempre a legislagéo sobre eliminacéo de residuos e quaisquer exigéncias
das autoridades locais regionais.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cdes normais
de armazenamento

Armazenamento: O peréxido de hidrogénio deve ser armazenado em tanques de armazenamento a granel devidamente concebidos
para o efeito ou em recipientes originais com respiradouros, na posicao vertical, afastados de produtos incompativeis. Utilizar
apenas materiais de construgdo aprovados para o equipamento ou embalagens aprovadas. Armazenar num local fresco, ventilado €
protegido de danos e da luz solar direta. Nao armazenar a temperatura superior a 40 °C. Manter afastado de materiais combustiveis
e fontes de ignicao e calor.

Prazo de validade: 12 meses em embalagens de PEAD a temperatura ambiente.

6. Outras informacodes

Ter em atencao o valor de referéncia europeu de 1,25 mg/m3 para a substancia ativa peroxido de hidrogénio (N.° CAS: 7722-84-1),
que foi usado para a avaliagao de risco deste produto.
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