CS

PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNiHO PRiIPRAVKU

STERI-PEROX 6%
Typ pripravku (typy pfipravki)
PTO02: Dezinfekéni prostfedky aalgicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvirat

Cislo povoleni: 1-2

Cislo zaznamu v registru R4BP: EU-0031643-0002



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (ndzvy) pripravku

Obchodni nazev (ndzvy)

STERI-PEROX 6%

1.2. DrZite povoleni

Jméno Veltek Associates Inc. Europe
. . ] (nézev)

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni -

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad ostatni:
Netherlands

Cislo povoleni 1-2

Cislo zaznamu v registru R4BP EU-0031643-0002

Datum udéleni povoleni 10/07/2024

Datum skonceni platnosti povoleni 30/06/2034

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pFipravku

Jméno (nézev) vyrobce

Veltek Associates, Inc.

Adresavyrobce

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty
americké

Umisténi vyrobnich zavodu

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Spojené stéty americké

1.4. Vyrobce (vyrobci) acéinné latky (aéinnych latek)

Uginna latka

peroxid vodiku

Jméno (nézev) vyrobce

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Adresavyrobce

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadel phia Spojené staty americké

Umisténi vyrobnich zavodu

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Spojené staty americké
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Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pripravku

Obecny nazev

Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Cislo ES

Obsah (%)

peroxid vodiku

ucinna latka

7722-84-1

231-765-0

6,4

2.2. Typ (typy) sloZeni

AL Jak&koliv jind kapalina
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecnosti

H319: Zpusobuje v&zné podrazdéni oéi.

Pokyny pro bezpeéné zachézeni

P264: Po manipulaci dikladné omyjte oblicej aruce.

P280: PouZzivejte ochranné prostredky pro oci a
oblice;j.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Gocky, jsou-li nasazeny, a pokud je [ze vyjmout
snadno. Pokracuijte ve vyplachovéni.

P337 + P313: Pretrvava-li podrazdéni oci:
Vyhledejte [ékaFskou advice.
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K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popis poufZiti

Tabulka 1. 2.1 - Primyslové pouziti — Kapalny postfik - Uvnitf - Meta SPC 2

Typ pfipravku

PTO02: Dezinfekéni prostiedky aalgicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvirat

V pfislusnych pfipadech presny popis
povoleného pouZiti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: ostatni: Z&dna data
Obecny nazev: ostatni: Bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: Zadna data

Latinsky nézev: ostatni: Zadna data
Obecny nazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: ostatni: Zadna data
Latinsky nézev: ostatni: Zadna data
Obecny nézev: ostatni: Plisné
Vyvojové stadium: ostatni: Z&dna data

Oblast(i) pouiti

pouZiti ve vnitfnich prostoréch

Dezinfekéni prostiedek natvrdé neporézni nezivé povrchy,
materidly azafizeni, nepouzivané pro primy styk s potravinami
nebo krmivy. Neni uréeno k pouZiti ve zdravotnickych oblastech.
Dezinfekéni prostiedek pro pouziti ve vyrobnich zafizenich,
véetné Cistych prostor, které se nachézeji v zafizenich pro
vyrobu farmaceutickych a biofarmaceutickych zdravotnickych
prostiedku adiagnostickych produktu.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: ostatni: Postfik

Podrobny popis: -

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacni davka: 60 ml pfipravku nam?
Redéni (%): Vyrobek je pripraven k pouZiti.

Pocet anacasovani aplikace:

Frekvence: 3 aplikace denné.

Déka kontaktu: 10 minut pro bakterie a kvasinky, 20 minut pro
plisné.

Teplota pouziti: pokojova teplota.

Kategorie uzivatelu

primysil

Velikost baleni a obalovy material

Lahev 473 ml (pouze sterilni).
Lahev 946 ml (pouze sterilni).

Spoustéci nastavec spreje je dodavan samostatné.
Obalové materidly:

Lahve

27/06/2024 - IUCLID 6




Lahve jsou vyrobeny z vysokohustotniho polyetylénu
(neprusvitné). Rucni postfikovaé, dodavany samostatné,

ma polypropylénovou ponornou hadi¢ku. Uzavér lahve je

z polypropylénu, indukéni tésnéni je z polypropylénu. Lahve
jsou dodévany s polyetylénovym rozprasovacem samostatné
Vv saccich, rozprasovace nejsou nalahve nasazeny ajsou
dodéavény samostatné. Sterilni verze jsou baleny po jednou kusu
ve dvou tepelné zatavenych saccich. Volitelné je k dispozici
baleni po ¢tyrech. Distributofi distribuuji utésnéné krabice, ne
jednotlivé nadoby.

4.11. Navod k danému zpiisobu pouziti

Pred aplikaci povrch predcistéte. Vybalte spoustéc¢ anasadte jg naldhev. Pred aplikaci povrch
predcistéte. Strikejte pfimo napovrch ze vzddenosti 15-20 cm. Dukladné navihcéete povrch pripravkem
anechte jg plsobit minimalné 10 minut (baktericidni, kvasinkocidni afungicidni pouziti) a 20 minut

(pro fungicidni pouziti). Nechte povrch uschnout na vzduchu nebo po dosazeni pozadované doby kontaktu

Vv pfipadé potfeby setfete do sucha sterilizovanym hadfikem nebo ubrouskem.

4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

4.1.3. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti
Viz v3eobecny navod k pouziti

4.1.4. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi pro dany zptsob
pouziti

Viz v3eobecny navod k pouziti

4.1.5. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zptasob
pouziti
Viz v3eobecny navod k pouziti

4.1.6. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zpasob pouZiti
Viz v3eobecny navod k pouziti

4.2. Popispouzti
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Tabulka 2. 2.2 - Priimyslové pouziti — Namaceni do kapaliny — Uvnitf —Meta SPC 2

Typ pfipravku

PT02: Dezinfekéni prostfedky aalgicidy, jez ngjsou uréeny
k pouZiti u ¢lovéka nebo zvirat

V pfislusnych pfipadech pfesny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: ostatni: Zadna data
Obecny nazev: ostatni: Bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: Zadna data

Latinsky nézev: ostatni: Zadna data
Obecny néazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: ostatni: Plisné

Latinsky nézev: ostatni: Z&dna data
Obecny nézev: ostatni: Plisné
Vyvojové stadium: ostatni: Zadna data
Latinsky nézev: ostatni: Zadna data
Obecny nazev: ostatni: Spory bakterii
Vyvojové stadium: ostatni: Zadna data

Oblast(i) pouziti

pouZziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekéni prostfedek na tvrdé neporézni nezivé povrchy,
materidly azafizeni, nepouzivané pro pfimy styk s potravinami
nebo krmivy. Neni uréeno k poutZiti ve zdravotnickych oblastech.
Dezinfekéni prostiedek pro pouziti ve vyrobnich zafizenich,
véetné Gistych prostor, které se nachézeji v zafizenich pro
vyrobu farmaceutickych a biofarmaceutickych zdravotnickych
prostiedkl a diagnostickych produktu.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: ostatni: Namadeni

Podrobny popis. -

Aplikaéni dévka (davky) afrekvence

Aplika¢ni davka: -
Redéni (%): Vyrobek je pfipraven k pouZiti.

Pocet anacasovani aplikace:

Frekvence: 3 aplikace denné.

Délka kontaktu: 10 minut (baktericidni, kvasinkocidni), 20 minut
(fungicidni), 60 minut (sporicidni)

Teplota pouziti: pokojovateplota

Kategorie uzivatell

pramysl

Velikost baleni a obalovy material

Léhve:
Lahev 473 ml (pouze sterilni)
Lahev 946 ml (pouze sterilni).

Lahve jsou vyrobeny z vysokohustotniho polyetylénu
(neprlsvitné). Uzavér lahve je z polypropylénu, indukéni
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tésnéni je z polypropylénu. Sterilni verze jsou baleny po
jednou kusu ve dvou tepelné zatavenych sacécich. Volitelné je
k dispozici baleni po étyrech.

3,79 litr( (sterilni a nesterilni)

Nédoby vyrobené z vysokohustotniho polyetylénu (neprisvitné)
s lisovanym drzadlem a malym Sroubovacim uzavérem

s nalévanim smérem k hornimu okraji. Polypropylénovy
Sroubovaci uzaveér s vlozkou zakryva vylévaci otvor, indukéni
tésnéni je z polypropylénu. VSechny uzavéry lahvi jsou
Sroubovaci alze jimi ldhev znovu uzavrit.

Distributofi distribuuji utésnéné krabice, ne jednotlivé nédoby.
Sterilni verze jsou baleny po jednou kusu ve dvou tepelné
zatavenych saccich. Volitelné je k dispozici baleni po étyfech.

Sud:
200 litrt (pouze sterilni)

Vysokohustotni polyetylén (neprisvitny). Uzaviena hlava, lita
vstiikovanim. Vstrikovany zabudovany horni krouzek. Ve dvou
saccich asmrst'ovacim obalu pro ochranu.

Pro bezpec¢né davkovani po otevieni ma sud o objemu 200

litrd 5 cm od horniho okraje namontovany polypropylenovy
Sroubovaci uzavér s jednocestnou ponornou hadi¢kou
pfipojenou k pryZové hadi¢ce z materidu Santoprene® 73A
FDA déky 0,95 cm pro pfipojeni k peristaltické neproduktové
kontaktni davkovaci pumpé dle vybéru zékaznika— nedodava
se. Pumpa a hadicky zUstavaji pfipojeny ajsou pripraveny

k davkovani po celou dobu pouzivani. Nejsou zde zadné armatury
pro pfidavani materidlu zpét do sudu.

4.21. Navod k danému zplisobu pouziti

Pred aplikaci povrch preddistéte. Ponotte polozku do nédoby s pripravkem anechte v ni minimalné 10
minut (baktericidni, kvasinkocidni pouziti), 20 minut (fungicidni pouziti) nebo 60 minut (sporicidni pouZiti). Po
dosaZeni poZzadované doby kontaktu nechte povrch uschnout na vzduchu nebo v pfipadé potieby setfete do
sucha sterilizovanym hadfikem nebo gisticim ubrouskem. Namaceci lazer pouZijte pouze jednou.

4.2.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

4.2.3. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti
Viz v3eobecny navod k pouziti
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4.2.4. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouziti

Viz vSeobecny navod k pouziti

4.2.5. Pokyny pro bezpe¢né odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpiisob
pouziti
Viz vSeobecny navod k pouziti

4.2.6. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zpasob pouZiti
Viz v&eobecny navod k pouZiti
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K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!

5.1. Navod k pouziti
Zajistéte dostatecné vétrani a neaplikujte smérem k o¢im aobliceji.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizik

Bé&hem aplikace muze byt v prostoru pfitomen pouze uzivatel vyrobku.

Bé&hem aplikace a pfi opétovném vstupu nesmi hladiny peroxidu vodiku v ovzdusi prekrogdit inhalaéni
AEC koncentraci 1,25 mg/m? (nebo niZsi prislusnou narodni referenc¢ni hodnotu). Ke zjisténi, zda nejsou
prekroceny hladiny peroxidu vodiku ve vzduchu musi byt pouZit kalibrovany snimac.

5.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych aéincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi

PRI ZASAZENI OCI: Oplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni docky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokraduite ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.

PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Dejte néco k piti, pokud je exponovana osoba schopna polykat.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Volegjte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

PRI STYKU SKUZi: Umyjte k(1zi vodou. Pokud se vyskytnou pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

PRI VDECHNUTI: Pokud se vyskytnou pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNi STREDISKO
nebo |ékare.

Zabrarite vniknuti do kanalizace a vefejnych vodovodnich systému. Pokud se produkt dostane do kanalizace
nebo do verejnych vod, oznamte to Gradim.

5.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu
Dalsi doporuceni pro likvidaci odpadu: Bezpec¢né zlikvidujte v souladu s mistnimi/narodnimi predpisy.
Ekologie — odpadni materialy: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

5.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich

podminek skladovani

Uchovavejte obal tésné uzavieny. Uchovévejte na chladném dobie vétraném misté. Mezi pouZitimi baleni
opét uzavrete, aby byla zachovana vihkost. Kapalinu zlikvidujte 60 dni po otevieni

Skladujte v origindinim kontejneru. Chrarite pred mrazem. Neskladujte pfi teplotéch nad 40 °C.
Skladovatelnost = 2 roky

INavod k pouiti, opatieni ke zmirnéni rizik ajiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolené pouZiti.
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K apitola 6. DALSI INFORMACE
Obchodni nézev: STERI-PEROX® 6%
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