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Referenéna Stevilka vhosa v
EU-0027735-0000
R4BP 3:



Kazalo

Del I. - Prva raven informacij

1. Upravne informacije

2. Sestava in formulacija druzine proizvodov

Del Il. - Druga raven informacij - meta povzetek znacilnosti proizvoda (SPC)
1. Administrativne informacije o meta SPC - meta SPC 1

2. Sestava meta SPC

3. Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki v meta SPC

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

5. SploSna navodila za uporabo meta SPC

6. Druge informacije

7. Tretja raven informacij: posamezni proizvodi v meta SPC

11

12

12



Del I. - Prva raven informacij

1. Upravne informacije

1.1. Ime druzine

Contec Hydrogen Peroxide Biocidal Product Family

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

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

1.3. Imetnik dovoljenja

Ime in priimek Contec Europe
Ime in naslov imetnika
dovoljenja

Naslov Z| Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Francija
Stevilka dovoljenja EU-0027735-0000

Referenc¢na Stevilka vnosa v

RABP 3 EU-0027735-0000

Datum dovoljenja 31/07/2022

Datum izteka

. . L 30/06/2032
veljavnosti dovoljenja

1.4. Proizvajalec(-ci) biocidnih proizvodov

Ime proizvajalca Contec Inc.,

Naslov proizvajalca 525 Locust Grove, 29303 Spartanburg, ZdruZene drzave Amerike

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington, Zdruzeno

Lokacije proizvodnje kraljestvo
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1.5. Proizvajalec(ci) aktivne(ih) snovi

Aktivna snov 1315 - Vodikov peroksid

Ime proizvajalca Solvay Chemicals International

Naslov proizvajalca Rue Ransbeek 310, 1120 Brussels, Belgija
Lokacije proizvodnje Rue Solvay 39, B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Belgija

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

Kéthensche Strasse 1-3, D06406 Bernburg, Nemcija

Baronet Road, WA4 6HA Warrington, ZdruZeno kraljestvo

Yrjdnojantie 2, 45910 Voikkaa, Finska

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

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

6,67 - 6,67

2.2. Vrsta(-e) formulacije

AL- druge tekocCine, ki se uporabljajo nerazred¢ene

Del ll. - Druga raven informacij - meta povzetek znac€ilnosti proizvoda (SPC)

POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA
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1. Administrativne informacije o meta SPC

1.1. Identifikator meta SPC

meta SPC 1

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 6,67 - 6,67

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€ita za oCi/zasCito za obraz.
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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 ogi ne preneha:Poisgite zdravnisko oskrbo.

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

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

4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Uporaba 1 - Nanos s sprozilnim razprSilcem na primerno krpo za uporabo v &istih
prostorih, s katero se nanese na notranjo povrsino izolatorjev in pregradnih sistemov z omejenim

dostopom ('RABS')

Vrsta proizvoda

Natancen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno
Z razvojno stopnjo)

Podrocje uporabe

Nacin(-i) uporabe

Odmerki in pogostost uporabe

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

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Bacteria
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Yeasts
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splodno ime: Fungi
Razvojni stadij: /

Notranjost, znotraj

V izolatorjih in RABS, nameScenih v Cistih prostorih: razkuZevanje trdnih/neporoznih
povrsSin. Ni za uporabo v zdravstvu.

Metoda: RazprSitev proizvoda na ustrezno krpo za uporabo v Cistih prostorih, s katero
se proizvod nanese po povrsini.

Podroben opis:

/

Odmerek: /
Redcenje (%): Brez red€enja — proizvod je pripravljen za uporabo (RTU’)
Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Izdelek, pripravljen za uporabo, deluje proti bakterijam po 15 minutah in proti
kvasovkam ter glivicam v 30 minutah stika pri sobni temperaturi (~ 20 °C).

Pogostost uporabe je specificna glede na mesto in zahteve uporabnika.

20/07/12022

POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA




Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

. . . . 1-litrska plastenka polietilena visoke gostote ('HDPE') z nastavljivim sproZilnim
Velikosti in material embalaZe | razprsilcem, zatesnjena v polietilensko zunanjo vregko.

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek razprSite na krpo za uporabo v Cistih prostorih znotraj izolatorja in RABS)in z njo nanesite pripravek na povrsino, ki jo Zelite
razkuziti. PrepriCajte se, da je celotna povrsina vidno vlazna za Cas stika: 15 minut za bakterije in 30 minut za kvasovke in glive. Ne
uporabljajte ve¢ kot 50 ml pripravka/m2. Zagotoviti je treba enotno porazdelitev biocidnega pripravka. Vidno umazane povrsine je
treba odistiti pred razkuZevanjem.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izogibajte se prenosu z rok v oci.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.

4.2 Opis uporabe

Uporaba 2 - Uporaba 2 - Pripravek uporabite tako, da ga vlijete v posodo in s primerno krpo za
uporabo v €istih prostorih ali brisalom nanesite na notranjo povrsino izolatorjev in RABS
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i Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na
Vrsta proizvoda ljudeh ali Zivalih (razkuZzila)

Natancéen opis dovoljene /
uporabe, Kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno | Znanstvenoime: /
. \ Splodno ime: Bacteria
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Yeasts
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Fungi
Razvojni stadij: /

.. Notranjost, znotraj
Podrocje uporabe

V izolatorjih in RABS, nameS¢enih v Cistih prostorih: razkuzevanje trdnih/neporoznih
povrsin.
Ni za uporabo v zdravstvu.

.. . Metoda: Proizvod vlijemo v primerno posodo in ga nato nhanesemo na povrsino z
Nacm(-l) uporabe ustrezno krpo za uporabo v &istih prostorih ali brisalom.

Podroben opis:

/

Odmerek: /

Odmerki in pogostost uporabe | Redzenje (%): Brez red&enja — proizvod je pripravijen za uporabo.

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Izdelek, pripravljen za uporabo, deluje proti bakterijam po 15 minutah in proti
kvasovkam ter glivicam v 30 minutah stika pri sobni temperaturi (~ 20 °C). Pogostost
uporabe je specificna glede na mesto in zahteve uporabnika.

Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

. . . . 0,5-litrska, 1-litrska in 5-litrska plastenka HDPE s pokrovckom, zapeCatenim proti
Velikosti in material embalaZe | nedovolienemu odpiranju, zatesnjena v polietilensko zunanjo vrecko.

4.2.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek nalijte v namensko posodo znotraj izolatorja in RABS in s krpo za uporabo v €istih prostorih nanesite pripravek na povrsino,
ki jo zelite razkuziti. PrepriCajte se, da je celotna povrSina vidno vlazna za €as stika: 15 minut za bakterije in 30 minut za kvasovke in
glive. Ne uporabljajte vec€ kot 50 ml pripravka/m2. Zagotoviti je treba enotno porazdelitev biocidnega pripravka. Vidno umazane
povrSine je treba o istiti pred razkuzevanjem.
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4.2.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izogibajte se prenosu z rok v oci.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

4.3 Opis uporabe

Uporaba 3 - Uporaba 3 - Nanos s sprozilnim razprSilcem na primerno krpo za uporabo v €istih
prostorih, s katero se nanese produht na notranjo povrsine v Cistih prostorih

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

Natanc€en opis dovoljene
uporabe, kjer je to potrebno

ilini i -mi iué Znanstveno ime: /
Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno Spiotno me: Bacteria

Z razvojnho stopnjo) Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Yeasts
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splodno ime: Fungi
Razvojni stadij: /

20/07/2022 POVZETEK ZNACILNOSTI PROIZVODA



.. Notranjost, znotraj
Podrocje uporabe

Razkuzevanije trdnih, neporoznih povrsin v Cistih prostorih.
Ni za uporabo v zdravstvu.

. Metoda: RazprSitev proizvoda na ustrezno krpo za uporabo v €istih prostorih, s katero
Nacin(-i) uporabe se proizvod nanese po povrsini.

Podroben opis:

/

Odmerek: /

Odmerki in pogostost uporabe | Redzenje (%): Brez red&enja — proizvod je pripravijen za uporabo.

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Izdelek, pripravljen za uporabo, deluje proti bakterijam po 15 minutah in proti
kvasovkam ter glivicam v 30 minutah stika pri sobni temperaturi (~ 20 °C). Pogostost
uporabe je specificna glede na mesto in zahteve uporabnika.

Skupina(-e) uporabnikov Poklicni

. . . . 1-litrska plastenka HDPE z nastavljivim sprozilnim razprSilcem, zatesnjena v
Velikosti in material embalaZe | polietilensko zunanjo vrecko.

4.3.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pripravek razprSite na krpo za uporabo v Cistih prostorih in ga nanesite na povrsino v Cistih prostorih, ki jo Zelite razkuZiti. Prepricajte
se, da je celotna povrSina vidno vlazna za €as stika: 15 minut za bakterije in 30 minut za kvasovke in glive. Ne uporabljajte ve¢ kot
50 ml pripravka/mz2. Zagotoviti je treba enotno porazdelitev biocidnega pripravka. Vidno umazane povrSine je treba o€istiti pred
razkuzevanjem.

4.3.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Izdelek se sme uporabljati samo za razkuzZevanje man;jSih povrsin.

Med rokovanjem z izdelkom je obvezna uporaba zaScite za oci.

Za uporabo v Cistih prostorih je obvezno izvajati ustrezen tehni€ni/inZenirski nadzor za odstranjevanje ostankov pripravka v ozragju,
npr. prezraevanje prostora ali lokalno odsesovalno prezracevanje ('LEV'). Za Ciste prostore, kjer se pripravek uporablja, je obvezna
najmanjSa stopnja prezraevanja 360/h.

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

Glejte razdelek SploSna navodila za uporabo.
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4.3.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove

embalazZe

Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

4.4 Opis uporabe

Uporaba 4 - Uporabite #4 - Pripravek nanesite tako, da ga vlijete v posodo in uporabite primerno
krpo ali krpo za uporabo v Cistih prostorih, da ga porazdelite po povrsini v €istih prostorih

Vrsta proizvoda

Natancen opis dovoljene
uporabe, Kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno
Z razvojno stopnjo)

Podrocje uporabe

Nacin(-i) uporabe

Odmerki in pogostost uporabe

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

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Bacteria
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splosno ime: Yeasts
Razvojni stadij: /

Znanstveno ime: /
Splodno ime: Fungi
Razvojni stadij: /

Notranjost, znotraj

RazkuZevanje trdnih, neporoznih povrsin v Cistih prostorih.
Ni za uporabo v zdravstvu.

Metoda: Proizvod vlijemo v primerno posodo in ga nato nanesemo na povrsino z
ustrezno krpo za uporabo v Cistih prostorih ali brisalom

Podroben opis:

/

Odmerek: /

Redcenje (%): Brez redCenja — proizvod je pripravljen za uporabo.

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Izdelek, pripravljen za uporabo, deluje proti bakterijam po 15 minutah in proti
kvasovkam ter glivicam v 30 minutah stika pri sobni temperaturi (~ 20 °C). Pogostost
uporabe je specificna glede na mesto in zahteve uporabnika.
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Skupina(-e) uporabnikov Pokdicni

. . . . 0,5-litrska, 1-litrska in 5-litrska plastenka HDPE s pokrovckom, zapec€atenim proti
Velikosti in material embalaZze | nedovolienemu odpiranju, zatesnjena v polietilensko zunanjo vrecko.

4.4.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pripravek nalijte v primerno posodo in z robckom ali krpo nanesite izdelek na povrsino v Cisti sobi, ki jo Zelite razkuziti. PrepriCajte se,|
da je celotna povrsina vidno vlazna za Cas stika: 15 minut za bakterije in 30 minut za kvasovke in glive. Ne uporabljajte vec kot 50 ml
pripravka/m2. Zagotoviti je treba enotno porazdelitev biocidnega pripravka. Vidno umazane povrsine je treba ocistiti pred

razkuzevanjem.

4.4.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Prelivanje pripravka se izvaja samo v prezracevanih prostorih (z najm. 3 izmenjavami zraka/h).

Med rokovanjem z izdelkom je obvezna uporaba zaScite za oci.

Za uporabo v Cistih prostorih je obvezno izvajati ustrezen tehni€ni/inzenirski nadzor za odstranjevanje ostankov pripravka v ozracju,
npr. prezraCevanje prostora ali LEV. Za Ciste prostore, kjer se pripravek uporablja, je obvezna najmanjSa stopnja prezraCevanja
360/h.

Ce se izdelek nanasa z brisanjem, je treba razkuZevanje omejiti na majhno povrsino.

Pri nanaSanju izdelka z brisalom za razkuzevanje tal ali drugih velikih povrSin v Cistih prostorih je treba upoStevati dodatne ukrepe za
zmanjSanje tveganja:

 Za poklicnega uporabnika in vse ostalo osebje v prostoru, je obvezna uporaba osebne varovalne opreme za zas¢ito dihal (RPE) z
zaSc€itnim faktorjem 10. Potreben je vsaj motorni respirator za €iS€enje zraka s Celado/kapuco/masko (TH1/TM1) ali polovi€no/polno
masko s kombiniranim filtrom plin/P2 (vrsto filtra (kodno €rko, barvo) doloci imetnik pooblastila v informacijah o izdelku).

« Po brisanju z brisalom mora vse osebje zapustiti prostor.

» Obvezno je izvajati tehnicni ali inZenirski nadzor za odstranjevanje ostankov iz zraku (npr. prezracevanje ali lokalno odsesovalno
prezracevanje (LEV)), preden se strokovnjakom dovoli vstop v obdelana obmocja po razkuzevanju velikih povrsin. Spremljajte
koncentracijo zraka in zagotovite, ko strokovnjaki znova vstopijo na obmocje, ni preseZzena mejna vrednost koncentracije proizvoda
(1,25 mg/m 3) .

4.4.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni u€inki, navodila za prvo
pomo¢€ in nujni okrepi za zas¢ito okolja
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Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

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

Glejte razdelek Splosna navodila za uporabo.

5. SploSna navodila za uporabo meta SPC

5.1. Navodila za uporabo

Glejte posebna navodila za uporabo.

5.2. Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Uporabljene krpe je treba zavrec€i v zaprto posodo.

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

NEPOSREDNI/POSREDNI UCINKI
Povzroca hudo drazenje o€i. Pri obi¢ajni uporabi niso znane ali pricakovane nobene druge Skodljivosti za zdravije.

UKREPI ZA PRVO POMOC

PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokliite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
PRI ZAUZITJU: Izperite usta. Ce je oseba, ki je bila izpostavljena izdelku, pri zavesti in lahko poZira, ji dajte piti tekogino. NE izzivajte
bruhanja. Poklic¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

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

PRI STIKU Z OCMI: izprati z vodo. Ce nosite kontaktne lece, jih odstranite, &e to lahko storite brez tezav. Z izpiranjem nadaljujte 5
minut. PokliCite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

NUJINI UKREPI ZA VAROVANJE OKOLJA
Izogibajte se izpustu v okolje.

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
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5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Odlaganje tega izdelka, raztopin in vseh stranskih proizvodov mora biti vedno skladno z zahtevami zakonodaje o varovanju okolja in
odstranjevanju odpadkov ter zahtevami regionalnih lokalnih oblasti.
Neuporabljenega izdelka ne izpraznite na tla ter ga ne izpuscajte v vodotoke, cevi (umivalnik, straniS€e...) ali v kanalizacijo.

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

Shranjujte v suhem dobro prezraevanem prostoru in zascitite pred poSkodbami in neposredno sonéno svetlobo.
Shranjujte v ustrezno oblikovanih rezervoarjih za shranjevanje v razsutem stanju ali v originalni prezracevani posodi.
Posoda naj bo tesno zaprta.

Ne zamrzujte.

Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.

Rok trajanja: 24 mesecev

6. Druge informacije

Navedba smiselno ni potrebna

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 Contec HydroPure Podrocje trzenja: EU

Contec Sterile HydroPure Podrocje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja
EU-0027735-0001 1-1

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

Ime IUPAC

Funkcija Stevilka CAS  Stevilka EC

Vsebnost (%)

Vodikov peroksid

Aktivnha snov 7722-84-1 231-765-0

6,67
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