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Informatii administrative

1.1. Denumirea comerciala a produsului

INTEROX SG 35

1.2. Detinatorul autorizatiei

Numele SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL
Numele si adresa detinatorului

autorizatiei

Adresa RUE DE RANSBEEK 310 B-1120 BRUXELLES Belgia

Numarul curent
EU-0027468-0000 1-2

Numarul curent R4BP 3 EU-0027468-0002

Data autorizatiei 08/08/2022

Data de expirare a

o 31/07/2032
autorizatiei

1.3. Producatorul (Producatorii) produselor biocide

Numele producatorului Solvay Interox Limited

Adresa producatorului Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Regatul Unit

Adresa locurilor de productie Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Regatul Unit
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Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlanda

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJIONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlanda

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE BERNBURG Germania

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

Solvay Chemie BV Netherlands

SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Tarile de Jos

Solvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Tarile de Jos

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 Belgia

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

Solvay Chimie SA Belgium, SCHELDELAAN 600 — HAVEN 725 2040 BE Antwerp Belgia
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Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

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

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

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Interox Limited

Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Regatul Unit

Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Regatul Unit

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlanda

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJIONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finlanda

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG Germania

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

20/07/12022

REZUMATUL CARACTERISTICILOR 3
PRODUSULUI




Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

Substanta activa

Numele producatorului

Adresa producatorului

Adresa locurilor de productie

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Chimica Italia SpA Italy

VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013 ROSIGNANO ltalia

Solvay Chimica Italia SpA ltaly, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013
ROSIGNANO ltalia

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Chimie SA Belgium

Rue de Ransbeek 310 1120 Brussels Belgia

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

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

1315 - Peroxid de hidrogen

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

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

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

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 35,7
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2.2. Tipul preparatului

AL - Orice alt lichid

3. Fraze de pericol si de precautie

. P r n incendiu; oxidant.
Fraze de perlcol oate agrava un incendiu; oxidant
Nociv in caz de inghitire.

Provoaca iritarea pielii.

Provoaca leziuni oculare grave.

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
de aprindere. — Fumatul interzis.

Fraze de precautie
A se pastra departe de Tmbracaminte si de alte materiale combustibile.

Evitati sa inspirati vaporii.

Spalati-va hands bine dupa utilizare.

A nu manca, bea sau fuma n timpul utilizarii produsului.

A se utiliza numai n aer liber sau n spatii bine ventilate.

Evitati dispersarea Tn mediu.

Purtati manusi de protectie.

Purtati imbracaminte de protectie.

Purtati echipament de protectie a ochilor.

Purtati echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE INGHITIRE:Sunati POISON CENTER/doctor daca nu va simiti bine

TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:Spalati cu multi apa.

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.

Sunati imediat POISON CENTER or doctor.

Clatiti gura.

Tn caz de iritare a pielii:Consultati medicul.

n caz de iritare a pielii:Consultati medicul.

Scoateti Tmbracamintea contaminata.Si spalati inainte de reutilizare.

Tn caz de incendiu:A se utiliza water pentru a stinge.
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A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.Pastrati recipientul inchis etans.
A se depozita sub cheie.

Aruncati continutul la Tn conformitate cu reglementari
locale/regionale/nationale/internationale.

Aruncati recipientul la in conformitate cu reglementari
locale/regionale/nationale/internationale.

4. Utilizare (utilizari) autorizata (autorizate)

4.1 Modul de utilizare

Utilizarea 1 - Dezinfectarea suprafetelor spatiilor inchise cu peroxid de hidrogen aerosolizat

Tipul produsului

Descrierea exacta a utilizarii
autorizate, dupa caz

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

Domeniul de utilizare

Metoda (metodele) de aplicare

Doza (dozele) si frecventa de
aplicare

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

animale

Nu este relevant

denumirea stiintifica: )
denumirea comuna: Bacteria_
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica: .
denumirea comuna: Fungi/yeasts
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica:
denumirea comuna: Viruses _
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica: ) o
denumirea comuna: spori bacterieni
etapa de dezvoltare: nu exista date

de interior

Spatii interioare, Inchise

Aplicatii industriale— industria farmaceutica sau industria cosmetica, de exemplu,
incaperi curate.

Uz medical - unitati medicale, spitale, vehicule de urgenta.

Uz institutional.

Dezinfectarea suprafetelor neporoase.

Metoda: -
Descriere detaliata:
Aerosolizare automata, nedirijata (de exemplu, condensare sau pulverizare)

Frecventa de aplicare: Peroxid de hidrogen 35% (produs nediluat) aplicat prin
aerosolizare Tn spatii Tnchise.
Diluare (%):

20/07/12022

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI




Numarul si calendarul de aplicare:

Frecventa - conform cerintelor utilizatorului, de exemplu, de maximum 3 ori pe zi.

Durata tratamentului depinde de tipul masinii, dimensiunile incaperii sau suprafetele
care vor fi dezinfectate.

Se aplica la temperatura camerei.

Categoria (categoriile) de profesional
utilizatori
Dimensiunile ambalajului si Dimensiunile pachetelor (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 si 1000 |

materialul de ambalare Material de ambalare: Grade de aprobare HDPE.

4.1.1 Instructiuni specifice de utilizare

Utilizati un sistem automat de incarcare.

Peroxidul de hidrogen 35 % (greutate/greutate) (produs nediluat) este aplicat prin aerosolizare de un dispozitiv automat intr-o
camera ermetizata. Camerele pot fi dezumidificate pentru a obtine concentratii mai ridicate de peroxid de hidrogen pe suprafete.

Indepéartati obstacolele din cauza carora produsul aerosolizat nu poate ajunge la suprafetele care vor fi dezinfectate.

Suprafetele dezinfectate trebuie sa fie neporoase si curate Thainte de aplicarea produsului. Produsul nu este destinat utilizarii pe
suprafete care pot intra in contact cu alimente sau furaje.

Utilizatorul trebuie sa efectueze o validare microbiologica a dezinfectarii incaperilor care vor fi dezinfectate (sau intr-o ,incapere
standard” adecvata, daca este cazul) cu dispozitivele care vor fi utilizate, apoi poate fi elaborat si utilizat un protocol pentru
dezinfectarea acestor incaperi ulterior. Fiecare dispozitiv sau instalatie specifica este validat/validata sistematic atunci cand este
montat/montata. Conditiile de utilizare optime sunt validate la fata locului (temperatura, higrometria, produsul care va fi utilizat,
durata difuziei, durata extractiei etc.). In afara de validarea biologica, trebuie efectuata validarea chimica.

Eficacitatea dezinfectarii camerei a fost demonstrata in conformitate cu standardul NF T 72-281 prin nebulizarea a 1 g de peroxid de
hidrogen pe metru cub de volum al incaperii timp de 22 de minute, urmata de 180 de minute timp de contact la temperatura camerei.

Volumul spatiului dezinfectat trebuie sa fie intre 30 si 150 m3.

Dimensiunea mediana a particulelor trebuie sa fie 0,5 um n aerosoli utilizati pentru dezinfectare.
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Preveniti intrarea pe durata procesului de dezinfectare.

4.1.2 Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Suprafetele din zona de tratament trebuie sa fie curate si uscate Tnainte de aplicare.

Etansati incinta de tratament (de exemplu, cu banda) pentru a va asigura ca nivelurile de peroxid de hidrogen din afara incintei sunt
mentinute la niveluri acceptabile din punct de vedere al sanatatii si sigurantei.

Asigurati-va ca toti membrii personalului au eliberat incinta de tratament Tnainte de aplicare. indepartati toate plantele, animalele,
bauturile si alimentele. Reintrarea este permisa numai dupa ce concentratia din aer a scazut sub valoarea de referinta (1,25 mg/m3).
Dupa aplicare, camera trebuie sa fie aerisita, de preferinta prin ventilatie mecanica. Durata perioadei de ventilatie trebuie sa fie
stabilita prin masurare cu echipament adecvat de masurare. Daca este necesara intrarea in camera cand concentratia de peroxid de

hidrogen este n continuare mai mare de 1,25 mg/m3, este permisa numai daca se utilizeaza un EIP adecvat, inclusiv SCBA (aparat
de respirat autonom cu masca).

Amplasati semne de avertizare la toate intrarile in incinta de tratament.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

4.2 Modul de utilizare

Utilizarea 2 - Dezinfectarea suprafetelor incintelor din izolatoarele utilizate pentru linii de umplere cu
peroxid de hidrogen aerosolizat sau vaporizat (PHV)

i i TP 02 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau
Tipul produsului animale
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Descrierea exacta a utilizarii
autorizate, dupa caz

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

Domeniul de utilizare

Metoda (metodele) de aplicare

Doza (dozele) si frecventa de
aplicare

Categoria (categoriile) de
utilizatori

Dimensiunile ambalajului si
materialul de ambalare

Nu este relevant

denumirea stiintifica: .
denumirea comuna: Bacteria_
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica: ) o
denumirea comuna: spori bacterieni
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica: .
denumirea comuna: Fungi/yeasts
etapa de dezvoltare: nu exista date

denumirea stiintifica:
denumirea comuna: Viruses _
etapa de dezvoltare: nu exista date

de interior

Aplicatii industriale — incaperi aseptice pentru umplerea aseptica utilizata in industria
farmaceutica sau industria cosmetica.
Dezinfectarea suprafetelor neporoase.

Metoda: -

Descriere detaliata:

Aerosolizare automata, nedirijata (de exemplu, condensare sau pulverizare, evaporare
cu detenta)

Frecventa de aplicare: Peroxid de hidrogen 35 % (produs nediluat) aplicat prin
evaporare cu detenta sau aerosolizare in izolatoare utilizate pentru linii de umplere.
Diluare (%):

Numarul si calendarul de aplicare:

Frecventa — conform cerintelor utilizatorului, de exemplu, 1 data sau de 2 ori pe
zi/saptamana.

profesional

Dimensiunile pachetelor (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 si 1000 .

Material de ambalare: Grade de aprobare HDPE

4.2.1 Instructiuni specifice de utilizare

Utilizati un sistem automat de incarcare.

20/07/12022
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Peroxidul de hidrogen 35 % (greutate/greutate) (produs nediluat) este aplicat prin evaporare cu detenta sau aerosolizare de un
dispozitiv automat conectat la un izolator utilizat pentru linii de umplere. 1zolatoarele utilizate pentru linii de umplere pot fi
dezumidificate pentru a obtine concentratii mai ridicate de peroxid de hidrogen pe suprafete.

Suprafetele dezinfectate trebuie sa fie neporoase si curate Tnainte de aplicarea produsului. Produsul nu este destinat utilizarii pe
suprafete care pot intra in contact cu alimente sau furaje.

Utilizatorul trebuie sa efectueze o validare microbiologica a dezinfectarii incaperilor care vor fi dezinfectate cu dispozitivele care vor fi
utilizate, apoi poate fi elaborat si utilizat un protocol pentru dezinfectarea acestor incinte ulterior. Fiecare dispozitiv sau instalatie
specifica este validat/validata sistematic atunci cand este montat/montata. Conditiile de utilizare optime sunt validate la fata locului
(temperatura, higrometria, produsul care va fi utilizat, durata difuziei, durata extractiei etc.). In afard de validarea biologica, trebuie
efectuata validarea chimica.

Eficacitatea utilizarii Tmpotriva sporilor bacterieni a fost demonstrata prin evaporarea rapida a peroxidului de hidrogen la o rata de
0,35 g/m3/min timp de 51 min (18 g peroxid de hidrogen / m3 / tratament).

Volumul incintei dezinfectate trebuie sa fie intre 15 si 150 m3.

Dimensiunea mediana a particulelor trebuie sa fie 0,5 um n aerosoli utilizati pentru dezinfectare.

Preveniti intrarea pe durata procesului de dezinfectare.

4.2.2 Masuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Suprafetele din zona de tratament trebuie sa fie curate si uscate Tnainte de aplicare.

Etansati incinta de tratament (de exemplu, cu banda) pentru a va asigura ca nivelurile de peroxid de hidrogen din afara incintei sunt
mentinute la niveluri acceptabile din punct de vedere al sanatatii si sigurantei.

Asigurati-va c& toti membrii personalului au eliberat incinta de tratament inainte de aplicare. indepartati toate plantele, animalele,
bauturile si alimentele. Reintrarea este permisa numai dupa ce concentratia din aer a scazut sub valoarea de referinta (1,25 mg/m3).

Dupa aplicare, camera trebuie sa fie aerisita, de preferinta prin ventilatie mecanica. Durata perioadei de ventilatie trebuie sa fie
stabilita prin masurare cu echipament adecvat de masurare. Daca este necesara intrarea Th camera cand concentratia de peroxid de
hidrogen este n continuare mai mare de 1,25 mg/m3, este permisa numai daca se utilizeaza un EIP adecvat, inclusiv SCBA (aparat
de respirat autonom cu masca).

Amplasati semne de avertizare la toate intrarile in incinta de tratament.

4.2.3 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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Consultati instructiunile generale de utilizare.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

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

Consultati instructiunile generale de utilizare.

5. Directii generale de utilizare

5.1. Instructiuni de utilizare

5.2. Masuri de reducere a riscurilor

Este obligatorie protectia ochilor in timpul manipularii produsului.

Purtati o viziera de protectie pentru fata, daca este posibila improscarea.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si
masuri de urgenta pentru protectia mediului
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Detalii despre efectele adverse directe sau indirecte probabile:

« In caz de inhalare: dificultati de respiratie, tuse, edem pulmonar, greata, varsaturi.

« In caz de contact cu pielea: inrosire, umflarea tesuturilor, iritatia pielii.

« In caz de contact cu ochii: inrosire, lacrimare, umflarea tesuturilor, arsuri puternice.

«In caz de ingerare: greatd, dureri abdominale, varsaturi sangvinolente, diaree, sufocare, tuse, dificultéti severe de respiratie, arsuri

puternice ale gurii si gatului, precum si un pericol de perforare a esofagului si stomacului. Risc de tulburare respiratorie.

Instructiuni de prim ajutor:

IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Daci se
instaleaza simptome: Apelati serviciul de urgentd/ambulantd 112 pentru asistenta medicala. Daca nu se instaleaza simptome:
Contactati un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati imediat pielea cu apa din abundent&. Ulterior, scoateti imediat toatd imbracamintea
contaminata si spalati-o inainte de reutilizare. Continuati sa spélati pielea cu apa timp de 15 minute. Contactati un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti imediat cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca acestea exista si
pot fi Indepartate cu usurinta. Continuati clatirea ochilor timp de cel putin 15 minute. Apelati serviciul de urgentd/ambulanta 112
pentru asistenta medicala.

IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti imediat gura. Oferiti-i persoanei expuse o b&uturd, dacd poate inghiti. NU induceti varsaturile. Apelati

serviciul de urgentd/ambulantd 112 pentru asistenta medicala.

Masuri de urgenta pentru protectia mediului in caz de accident:

« Precautii pentru mediul inconjurator:

Nu trebuie eliberat in mediul ambiant. Daca produsul contamineaza rauri si lacuri sau canale de scurgere, informati autoritatile
competente.

» Metode si materiale pentru pastrare si curatare:

Diluati cu apa din abundenta. Izolati. Nu amestecati jeturile de reziduuri in timpul colectarii. Absorbiti cu material absorbant inert.
Pastrati in containere etichetate Tn mod corespunzator. Pastrati Tn containere inchise, adecvate pentru eliminare. A nu se introduce
niciodata deversarile Tn recipientele originale pentru reutilizare.
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5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a ambalajului acestuia

Nu permiteti ca produsul nediluat sa intre in sistemul de canalizare. Nu varsati produsul neutilizat pe jos, in cursurile de apa, in
conducte (de exemplu Tn chiuveta, toalete etc.) si nici in canalele de scurgere. Trimiteti spre reciclare numai recipiente/ambalaje
goale. Eliminarea ambalajelor ar trebui sa respecte Th permanenta legislatia privind eliminarea deseurilor si cerintele administratiei

locale regionale.

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

depozitare

Depozitare: Peroxidul de hidrogen trebuie depozitat in rezervoare de stocare in vrac proiectate in mod corespunzator sau in
recipientul original cu dispozitiv de aerare, asezat vertical si la distanta de produsele incompatibile. Folositi numai materiale de
constructie aprobate pentru echipamente sau pachete aprobate. Depozitati intr-o zona racoroasa si ventilata, la adapost de
deteriorare si lumina solara directd. Nu depozitati la temperaturi mai mari de 40 °C. Feriti de materiale combustibile si surse de
aprindere si caldura.

Perioada de valabilitate: 12 luni in ambalaje din HDPE la temperatura ambianta.

6. Alte informatii

Va rugam sa aveti in vedere valoarea de referinta europeana, de 1,25 mg/m?3 pentru substanta activa, peroxid de hidrogen (nr. CAS:
7722-84-1), care a fost utilizata pentru evaluarea riscurilor pentru acest produs.
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