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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/1-543-04/19-12/23
URBROI: 534-07-2-3/1-19-2
Zagreb, 11. studenoga 2019.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju ¢lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzidtu i uporabi biocidnih
proizvoda (,Narodne novine®, broj 39/13 i 47/14), povodom zahtjeva trgovackog druitva STERIS Ireland
Limited, IDA Business and Technology Park, R35 X865, County Offaly, Irska, u predmetu medusobnog
priznavanja odobrenja za skupinu biocidnih proizvod, donosi

RJESENJE

I. Trgovatkom drudtvu STERIS Ireland Limited, IDA Business and Technology Park, R35 X865,
County Offaly, Irska (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trZistu
Republike Hrvatske i koristenje skupine biocidnih proizvoda Vaprox biocidal product family.

[1. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na tr#igtu i uporabu skupine biocidnih proizvoda daje se
iskljugivo pod uvjetima navedenima u Sazetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rje3enja koji je
sastavni dio ovoga rjeSenja.

II1. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjeSenja.

IV. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo&ekivanim ili dtetnim u¢incima
biocidnog proizvoda.

V1. Ovo rjeSenje vazi do 13.6.2029.

Obrazlozenje

Trgovacko drustvo STERIS Ireland Limited, IDA Business and Technology Park, R35 X865, County
Offaly, Irska, podnijelo je zahtjev Ministarstvu zdravstva za usporednim medusobnim priznavanjem odobrenja
izdanog od strane referentne drZave Ujedinjenog Kraljevstva, za stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu
skupine biocidnih proizvoda Vaprox biocidal product family.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na tr#istu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo pod
uvjetima navedenima u Sazetku svojstava skupine biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeenja, koji je sastavni
dio ovoga rjedenja. Nositelj odobrenja duzan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjeSenja i sukladnu
¢lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duzan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o
neotekivanim ili §tetnim ugincima biocidnog proizvoda sukladno &lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo
rjeSenje vazi do 13.6.2029. sukladno datumu vazenja odobrenja referentne drZave. Na temelju naprijed
navedenoga u skladu s ¢lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeéa u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13 1 47/14),
rijedeno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

Protiv ovog rjedenja stranka moze pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom, u
roku od 30 dana od dana primitka ovog rjesenja.

Tuzba se predaje mjesno nadleznom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje
postom, odnosno dostavlja elektronicki. /\f:‘“:?ﬁ’l'\\
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SaZetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda

Vaprox biocidal product family

Vrsta proizvoda 2 — Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za
izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinfekcijska sredstva)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/19-12/23
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0021774-0000



I. DIO
PRVA RAZINA INFORMACIJA

1; ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Naziv skupine

Naziv Vaprox biocidal product family

1.2. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

1.3. Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja Naziv STERIS Ireland Limited
Adresa IDA Business and Technology Park, R35 X865,
County Offaly, Irska
Broj odobrenja KLASA: UP/1-543-04/19-12/23
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda |HR-0021774-0000
(R4BP)
Datum odobrenja 11/11/2019
Datum isteka odobrenja 14/04/2029
1.4. Proizvodad(i) biocidnih proizvoda
Naziv proizvodaca STERIS Corporation
Adresa proizvodaca 6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor Sjedinjene Ameri¢ke
DrZave
Lokacija proizvodnih pogona 6100 Heisley Road, OH 44060 Mentor Sjedinjene Americke
DrZave
1.5. Proizvodadi aktivnih tvari
Aktivna tvar Vodikov peroksid
Naziv proizvodada PeroxyChem Spain, s.l.u
Adresa proizvodaca c/Afueras, s/n, La Zaida, 50784 Zaragoza Spanjolska
Lokacija proizvodnih pogona c/Afueras, s/n, La Zaida, 50784 Zaragoza Spanjolska




2. SASTAV I FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1, Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine
Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
Vodikov peroksid Aktivna tvar  |7722-84-1 231-765-0 348 (594

2.2. Vrsta(e) formulacija

Formulacija(e) Vodena otopina spremna za upotrebu

II. DIO

DRUGA RAZINA INFORMACIJA - METASAZETCI SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE 1Z METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1.1. Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1

Identifikator |Meta SPC 1 - Vaprox 35%

1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj ‘
1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i

algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)




2 SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

2.1, Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1

Sadrzaj (%)
Uobicajeni naziv [UPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj

Min. Maké.

Vodikov peroksid Aktivna tvar  |7722-84-1 231-765-0 348 |35.8

2.2. Vrste formulacija u metasaZzetku svojstava biocidnog proizvoda 1

Formulacija(e) Vodena otopina spremna za uporabu

B OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznaka upozorenja H272 Moze pojadati poZar; oksidans.

H302 Stetno ako se proguta.

H315 Nadrazuje koZu.

H318 Uzrokuje teske ozljede oka.

H335 MoZe nadraZiti di3ni sustav.

H412 Stetno za vodeni okoli3 s dugotrajnim ugincima.

Oznake obavijesti P210 Cuvati odvojeno od topline, vru¢ih povrsina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P220 Cuvati odvojeno od odjeée i drugih zapaljivih materijala.

P261 Izbjegavati udisanje pare.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM:Oprati velikom koli¢inom
vode.

P304+P340 AKO SE UDISE:Premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u
poloZzaj koji olak3ava disanje.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA/lije¢nika.
P403+P233 Skladistiti na dobro prozratenom mjestu.Cuvati u dobro
zatvorenom spremniku.

P501 Odloziti sadrzaj u/na skladu s lokalnim, nacionalnim i medunarodnim
propisima.

4. AUTORIZIRANE UPORABE 1Z METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

4.1, Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Upotreba #1 — Dezinfekcija povr$ina u industriji, trgovini i ustanovama
postupkom isparavanja

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)




Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi)
(uklju€ujuéi razvojnu fazu)

Bakterije
Gljivice
Bakterijske spore
Virusi

Kvasci

Podruéje primjene

u zatvorenom prostoru

Upotrebljava se za dezinfekciju neporoznih povriina, materijala, opreme i
namjestaja koji se ne koriste u direktnom kontaktu s hranom ili opremom
koja dolazi u kontakt s hranom. Dezinfekcija se provodi unutar zatvorenih,
prethodno suhim postupkom o¢id¢enih prostora u industriji, trgovini i
ustanovama postupkom isparavanja.

Nacini primjene

Primjena biocidnog proivoda pomo¢u VHP uredaja (eng. Vaporized
Hydrogen Peroxide)

Dezinfekcija se provodi uredajem za oslobadanje vodikovog peroksida koji
procesom isparavanja dezinficira povriine i materijale u zatvorenom prostoru
(engl. VHP - Vaporized Hydrogen Peroxide).

Proizvod se primjenjuje u zatvorenom, suhom, prethodno o¢i¥¢enom prostoru
pri koncentraciji vodikovog peroksida od 300 ppm u zraku (senzori e se
postaviti u prostoru kako bi se pratila koncentracija H202) tijekom 3 sata
(protiv bakterija, bakterijskih spora, virusa) ili 6 sati (protiv gljivica i
kvasaca).

Broj i vrijeme primjene:

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrZavati pri 300 ppm tijekom odredenog vremenskog razdoblja (3 sata
protiv bakterija, bakterijskih spora, virusa i/ili 6 sati protiv gljivica i kvasaca).

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrZavati pri 300 ppm (v/v). - 0 % (proizvod se primjenjuje
nerazrijeden)

Broj i vrijeme primjene:

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrZavati pri 300 ppm (v/v) tijekom odredenog vremenskog razdoblja
(3 sata protiv bakterija, bakterijskih spora i virusa ili 6 sati protiv gljivica).

Kategorije korisnika

osposobljeni profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalazni
materijal

Plasti¢ni spremnik (HDPE) — za Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (6 x
950 ml)

Plasti¢ni kanistar (HDPE) — za Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9 1)
Bagva (polietilen)— za Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (200,6 1)

Casa (polipropilen kopolimer— za Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant (8 x
141 ml)

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Pripremite prostor koji ¢e se tretirati kako je opisano u odjeljcima 2.1.4.2.12.1.4.3.

Upute za uporabu

Za primjenu u zatvorenim, suhim, prethodno o&i¥¢enim prostorima pri koncentraciji od 300 ppm H202 tijekom
3 sata (protiv bakterija, bakterijskih spora i virusa) i/ili na 6 sati (protiv gljivica).



Upotrijebite nerazrijedeni proizvod.
Osigurajte da proizvedeni aerosol vodikova peroksida ne moZe u¢i u ventilacijski sustav tretiranog prostora.

Monitor za praéenje koncentracije vodikova peroksida postavite na mjesto u prostoru obrade na kojem je najteze
posti¢i ciljnu koncentraciju pare. Obi¢no se radi o kutu prostorije najudaljenijem od VHP jedinice. Sve ladice,
ormari i vrata ormariéa i sl. moraju se otvoriti kako bi se omogu¢ila izloZenost vodikovom peroksidu. U svrhu
provjere distribucije vodikovog peroksidapostavite kemijske indikatore unutar tretiranog prostora. Oscilirajuce
ventilatore postavite u cijeloj prostoriji kako biste olaksali uinkovito $irenje vodikova peroksida.

VHP generator programirajte za pokretanje faze ODVLAZIVANIJA kako biste postigli relativnu vlaznost zraka
ispod 70 %. Osigurajte da temperatura u tretiranom prostoru ne bude niza od 21 °C na poé&etku i tijekom
postupka. Nakon §to zavrsi faza ODVLAZIVANIJA, pokrenite fazu KONDICIONIRANJA kako bi se postigla
koncentracija vodikova peroksida od 300 ppm (v/v) u zatvorenom prostoru. Kada se postigne koncentracija
vodikova peroksida od 300 ppm (v/v), pokrenite fazu primjene i odrzavajte tu koncentraciju 3 sata (protiv
bakterija, bakterijskih spora i virusa) ili 6 sati (protiv gljivica i kvasaca).

Za prostorije veée od 150 m* moZe se upotrijebiti vise VHP jedinica kako bi se postigla ciljna koncentracija
vodikovog peroksida.

Tijekom faze PRIMJENE potrebno je nadzirati razinu vodikovog peroksida (npr. Drager tubes) u susjednim
prostorima kako bi se osiguralo da ne dode do prekoracenja zdravstvenih i sugurnosnih grani¢nih vrijednosti.
Ako su te vrijednosti prekoraéene izvan tretiranog prostora, osoba koja primjenjuje proizvod treba odmah
zaustaviti postupak dezinfekcije i provjeriti je li prostor dobro zatvoren. Nakon zavrietka faze PRIMJENE,
zapocnite fazu PROVJETRAVANJA (AERACIJE) kako biste smanjili razine vodikova peroksida na ili ispod
vrijednosti zdravstvenog ili sigurnosnog rizika (1.25 mg/m?).

Postupak dezinfekcije treba biti bioloski validiran posebnom opremom u tzv. ,,standardnoj prostoriji”, nakon
ega se moze utvrditi protokol za dezinfekciju sli¢nih prostorija koji ¢e se slijediti. Biolo3ka validacija pokazuje
koje uvjete treba zadovoljiti da bi se postigla optimalna dezinfekcija kontaminiranog prostora (temperatura,
vlaznost, koncentracija vodikovog peroksida u zraku te vrijeme izlaganja tijekom svake faze procesa: pripreme,
kondicioniranja, dezinfekcije i terminalne faze. Bioloska validacija provodi se pracenjem uéinkovitosti
dezinfekcije na testnim organizmima (npr. spore Geobacillus stearothermophilus). Indikatorske trake treba
postaviti na tetko dostupna mjesta. Nakon dezinfekcije trake se laboratorijski obrade kako bi se potvrdila
uéinkovitost postupka.

Detaljan opis opreme i njezinih karakteristika

Naziv i model opreme:
STERIS VHP generator; modeli M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10, VICTORY

STERIS VHP sustav koristi upravljagki sustav sa ili bez povratne veze upotrebom kondicioniranog zraka kao
prijenosnika pare vodikovog peroksida do povrsina unutar predhodno o&is¢enog, suhog, dobro zatvorenog
prostora. Postupak se odvija pri atmosferskom tlaku ili blizu njegove vrijednosti. Koncentracija para H202 ovisi
o temperaturi i vlaZnosti zatvorenog prostora. Buduci da primjena ovisi samo o kontaktu vodikova peroksida s
izlozenim povriinama, prijenos topline i vlage koji je potreban u parnim postupcima nije potreban. Postojeca
deklaracija jasno isti¢e da se za primjenu Vaprox proizvoda koristi samo STERIS VHP oprema.

« difuzijski principi (npr. zamagljivanje, para, fumigacija) i distribucija veli¢ina &estica aerosola ili praha;
isparavanjem teku¢ine nastaje para vodikovog peroksida koje se prenosi kretanjem zraka (princip difuzije).
Veli¢ina &estica koje se prenose zrakom je manja od 1 mikrometra.

« opis na¢ina rada opreme (npr. volumen za dezinfekeiju, difuzijska brzina); tekuéina isparava u spremniku te
se nastala para mijesa i prenosi &istim/suhim zrakom. Difuzija je potpomognuta promjenama brzine zraka i
dodatnom opremom za protok zraka kako bi se omoguéila potpuna difuzija i odrzala konstantna koncentracija
vodikovog peroksida tijekom faza ciklusa dekontaminacije.

« opis uvjeta u tretiranom prostoru (npr. vlaznost, temperatura). Relativna vlaznost zraka ispod 70 %
i temperatura ne niza od 21 °C na pocetku i tijekom postupka.



* vrijeme difuzije za odredeni volumen prostora; trajanje difuzije ovisno je o veli¢ini ili volumenu zatvorenog
prostora koji se tretira. Trajanje difuzije za postizanje definirane koncentracije pare vodikova peroksida
povezano je s fazom kondicioniranja &ije je trajanje promjenjivo. U fazama primjene ili dekontaminacije
vrijeme izloZenosti vodikovom peroksidu je to¢no vremenski definirano na deklaraciji i neée se mijenjati.

* mjere opreza za prekomjerno i premalo doziranje. Doziranje vodikovog peroksida se kontrolira na dva
na¢ina; vremenom i brzinom ubrizgavanja tekucine u posudu za isparavanje. Instrumenti unutar sustava
ubrizgavanja pruZaju povratne informacije o radu sustava i automatski kontroliraju promjene unutar sustava
kako bi se doziranje odrzalo na prethodno odredenoj koncentraciji. Ako se pojavi pogreska u sustavu ili
postupku i doziranje vodikovog peroksida izade izvan zadanih vrijednosti, uredaj uz alarm perekida proces i
odmah ulazi u fazu provjetravanja (aeracije) kako bi se postojeca razina vodikovog peroksida smanjila

na vrijednosti sigurne za boravak ljudii. Ciklus se u tom trenutku mora ponovno pokrenuti ispoéetka. Da bi
proces dekontaminacije bio uspje$an potrebno je uzastopno provesti sve etiri faze ciklusa u potpunosti.

4.1.2.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

Priprema prostora:

1. Cid¢enje:

Sve povrsine u tretiranom, zatvorenom prostoru moraju biti &iste i suhe prije primjene Vaprox proizvoda.

2. Oprema za primjenu VHP-a:

VHP opremu za primjenu proizvoda postavite na naéin da se osigura optimalna distribucija pare vodikovog
peroksida u zatvorenom prostoru. Priprema i postavljanje opreme opisana je u priruéniku za rukovanje opremom
3. Zatvaranje:

Tretirani prostor potrebno je dobro zatvoriti kako ne bi do§lo do prekoracenja zdravstvenih i sigurnosnih
grani¢nih vodikovog peroksida izvan tretiranog prostora.

4. Osiguravanje tretiranog prostora:

Pobrinite se da svo osoblje napusti prostor koji ¢e se tretirati prije primjene Vaprox proizvoda. Uklonite sve
biljke, Zivotinje, hranu i pi¢e. Osobe koje primjenjuju proizvod ne smiju ulaziti u prostor dekontaminacije dok
se razina vodikovog peroksida ne spusti na ili ispod vrijednosti zdravstvenog i sigurnosnog rizika

(1,25 mg/m?). U hitnim slugajevima kada je koncentracija vodikova peroksida i dalje iznad 1,25 mg/m?, ulazak
u prostoriju dopusten je samo ako se nosi prikladna osobna zastitna oprema koja uklju¢uje samostalni uredaj za
disanje.

5. Oznacdivanje tretiranog prostora

Osoba koja primjenjuje proizvod mora ozna¢iti sve ulaze u tretirani prostor znakovima sa sljede¢im tekstom:

1. Signalna rije¢ ,,OPASNOST” crvenim slovima. ,, Tretirani prostor”, ,ZABRANA ULASKA /NE ULAZITI”.
2. Izjava ,,Ovaj znak smije se ukloniti tek 1 sat nakon $to se tretirani prostor provjetri do razine vodikova
peroksida manje od 1,25 mg/m? ili jednako njoj”.

3. Identifikacija vodikova peroksida kao opasnosti povezane s postupkom tretiranja.

4. Kontaktne informacije osobe koja primjenjuju proizvod.

Tijekom faze PRIMJENE potrebno je nadzirati razinu vodikovog peroksida (npr. Drager tubes) u susjednim
prostorima kako bi se osiguralo da ne dode do prekoracenja zdravstvenih i sigurnosnih graniénih vrijednosti.
Ako se ta ograni¢enja premase izvan tretiranog prostora, osoba koja primjenjuje proizvod treba odmah prekinuti
postupak dezinfekcije i provjeriti je li prostor dobro zatvoren.

Tijekom rukovanja proizvodom koristiti zastitne rukavice otporne na kemikalije, zadtitno odijelo i zastitu za oci
(materijal rukavica nositelj odobrenja treba navesti u okviru informacija o proizvodu). Treba nositi prikladnu
masku za za$titu di§nog sustava koju nositelj odobrenja treba navesti u okviru informacija o proizvodu.



4.1.3.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomo¢ i hitne mjere u slucéaju nuzde za zastitu okolisa

Opcenite mjere prve pomoci:

Nemojte davati ni§ta na usta osobi bez svijesti. U slugaju sumnje ili ako simptomi potraju, potrazite lije¢ni¢ku
pomo¢. Unesrecenu osobu potrebno je udaljiti iz kontaminiranog podrudja te osigurati svjeZ zrak ili u dobro
prozragen prostor te zastitu od hladnoée. Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢, pokazati spremnik ili naljepnicu.

Mjere prve pomodi ako se udise:
Premjestiti unesrecenog na svjeZi zrak, umiriti ga i postaviti u poloZaj koji olak3ava disanje. Ako osoba ne diSe,
pruZiti umjetno disanje. Odmah potraZiti lije¢ni¢ku pomo¢.

Mjere prve pomo¢i u slu¢aju dodira s koZom:
Odmah ukloniti svu onegid¢enu odjec¢u. Mjesta dodira temeljito ispirati vodom barem 15 minuta.
U slugaju nadraZaja koZe: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika. Oprati one¢id¢enu odjecu prije ponovne uporabe.

Mjere prve pomodi u slu¢aju dodira s o¢ima:

U sluéaju dodira s o&ima odmabh ispirati o¢i s velikom koli¢inom tekuée vode 10 do 15 minuta, drZeéi kapke
otvorenima. U sluaju pojave simptoma odmah potraziti lije¢ni¢ku pomoé. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih
nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

Mjere prve pomoci ako se proguta:

Dati vodu unesreéenom ako je pri svijesti. Isprati usta. NE izazivati povra¢anje. PotraZiti hitnu lije¢ni¢ku
pomoc¢.

Zdravstveni djelatnici u Hrvatskoj trebaju se obratiti Centru za kontrolu otrovanja (https://www.imi.hr/hr/centar-
za-kontrolu-otrovanja/) za daljnje savjete.

Mjere zastite okoli$a i mjere pri slu¢ajnom ispustanju u okolis:

Sprije¢iti istjecanje biocidnog proizvoda u kanalizacijski sustav ili javne vodne resurse. Obavijestiti nadleZna
tijela ako tekucina ukoliko je do$lo do istjecanja. Izbjegavati ispustanje u okolis.

Metode ¢iscenja:

Ukoliko je doslo do izlijevanja &i§¢enje trebaju obaviti profesionalni djelatnici koristec¢i zastitnu opremu (o¢i i
di¥ni sustav). Koristiti barijere ili absorbense u svrhu sprje€avanje ulaska biocidnog proizvoda u sustav
kanalizacije ili vodotoke. Sto prije upiti prolivenu tekué¢inu koristeéi inertne materijale poput gline ili
dijatomjejske zemlje. Na preporuca se upotreba zapaljivih materijala kao absorbensa (npr. piljevina, papir,
tkanina i sl.). Ne drzati u doticaju s drugim materijalima. Postupati u skladu s lokalnim, drZzavnim i
medudrZavnim propisima.

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Preporuke za odlaganje otpada i njegove ambalaze:

Prazni spremnici su opasan otpad i ne smiju se ponovo koristiti. Nagin odlaganja otpadnog biocidnog proizvoda
treba provjeriti s nadleZnim tijelom o odlaganju otpada. OdloZite otpad na siguran na&in u skladu s
lokalnim/drZavnim propisima.

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobic¢ajenim uvjetima
skladistenja

Uvjeti skladi$tenja:

Skladistiti proizvod isklju¢ivo u originalnom spremniku s etiketom na hladnom, suhom, dobro prozradenom
mjestu.

Cuvati spremnik &vrsto zatvoren.

Rok upotrebe: 24 mjeseca.

Zabrane za mijeSanje tijekom skladi§tenja:

Ne skladistiti blizu reducirajudih ili oksidirajuéih sredstava.

Cuvati dalje od odjeée i drugih zapaljivih materijala.



3 OPCE SMJERNICE ZA UPORABU! METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 1

5.1. Upute za uporabu
Vidjeti Odobrene uporabe.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Op¢enite mjere:

Osigurati odgovarajucu ventilaciju. Ne udisati pare ni isparavanja. Izbjegavati dodir s koZzom, o¢ima i odje¢om.
Na siguran nadin sprijeciti istjecanje.

ZaStitna oprema:

Nosite zadtitne rukavice i zastitu za o¢i/lice. Kontrole izlaganja / osobna zatita.

Potrebno je nositi zadtitno odijelo (barem tipa 6, EN 13034).

Hitni postupci:
Na siguran nadin sprijediti istjecanje. Evakuirati nepotrebno osoblje.

Mjere zastite okoli$a:
Sprijegiti istjecanje proizvoda u kanalizacijski sustav ili javne vodne resurse.

Obavijestiti nadlezna tijela ako je doslo do istjecanja proizvoda u sustav kanalizacije ili javne vodne resurse.
Izbjegavati ispustanje u okolis.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim uéincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za zaStitu okoli¥a

Vidjeti Odobrene uporabe.

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
Vidjeti Odobrene uporabe.

5.5. Uvjeti skladi$tenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladi$tenja

Vidjeti Odobrene uporabe.

6. OSTALE INFORMACIJE

Aktivna tvar sadrZi niz stabilizatora (povjerljivo za proizvoda&a aktivne tvari) kako bi se sprijecilo razlaganje
aktivne tvari tijekom pohrane. Procjena endokrinih poremecaja izvedena je na stabilizatorima (povjerljivo
Izvje$ée o procjeni proizvoda). Odredeni su postregistracijski zahtjevi-dostupno u povjerljivom Izvje$¢u o
procjeni proizvoda

! Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u sklopu
metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1.



7. TRIVECA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

7.1. Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda
Trgovacki naziv Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant
Broj odobrenja UP/1-543-04/19-12/23-01/1
Uobi¢ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Vodikov peroksid Aktivna tvar 7722-84-1 231-765-0 35.0

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE 1Z METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

1.1. Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 2
Identifikator |Meta SPC 2 - Vaprox 59%
1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj ‘

1.3. Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i
algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

2. SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZzetku svojstava biocidnog proizvoda 2
Sadrzaj (%)
Uobi¢ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. | Maks.
Vodikov peroksid Aktivna tvar  |7722-84-1 231-765-0 58.4 |594

2.2. Vrste formulacija u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2

Formulacija(e vodena otopina spremna za uporabu
\ p p p




3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

Oznaka upozorenja

H272 Moze pojadati poZar; oksidans.

H302 Stetno ako se proguta.

H314 Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.
H332 Stetno ako se udise.

H335 MozZe nadraziti di3ni sustav.

H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u¢incima.

Oznake obavijesti

P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P220 Cuvati odvojeno od odjece i drugih zapaljivih materijala.

P260 Ne udisati pare.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA:Isprati usta.NE izazivati povracanje.
P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZzu vodom [ili tuSiranjem].
P304+P340 AKO SE UDISE:Premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u
poloZaj koji olak3ava disanje.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
P321 Potrebna je posebna lije¢ni¢ka obrada (vidi ..... na ovoj naljepnici).
P363 Oprati zagadenu odjeéu prije ponovne uporabe.

P403+P233 Skladistiti na dobro prozratenom mjestu.Cuvati u dobro
zatvorenom spremniku.

P405 Skladistiti pod klju¢em.

P501 Odloziti sadrZaj u/na skladu s lokalnim, nacionalnim i medunarodnim
propisima.

4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

4.1. Opis uporabe

Tablica 2. Uporaba br. 1 — Upotreba #1 — Dezinfekcija povrsina u industriji, trgovini i ustanovama

postupkom isparavanja

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuéi razvojnu fazu)

Bakterije
Gljivice
Bakterijske spore
Virusi

Kvasci

Podrugje primjene

u zatvorenom prostoru

Upotrebljava se za dezinfekciju neporoznih povr§ina, materijala, opreme i
namjestaja koji se ne koriste u direktnom kontaktu s hranom ili opremom
koja dolazi u kontakt s hranom. Dezinfekcija se provodi unutar zatvorenih,




koja dolazi u kontakt s hranom. Dezinfekcija se provodi unutar zatvorenih,
prethodno suhim postupkom o¢is¢enih prostora u industriji, trgovini i
ustanovama postupkom isparavanja.

Nacini primjene

Primjena biocidnog proizvoda pomoéu VHP uredaja (eng. Vaporized
Hydrogen Peroxide)

Dezinfekcija se provodi uredajem za oslobadanje vodikovog peroksida koji
procesom isparavanja dezinficira povr§ine i materijale u zatvorenom prostoru
(engl. VHP - Vaporized Hydrogen Peroxide).

Proizvod se primjenjuje u zatvorenom, suhom, prethodno o¢i§éenom prostoru
pri koncentraciji vodikovog peroksida od 300 ppm u zraku (senzori ¢e se
postaviti u prostoru kako bi se pratila koncentracija H202) tijekom 3 sata
(protiv bakterija, bakterijskih spora, virusa) ili 6 sati (protiv gljivica i
kvasaca).

Broj i vrijeme primjene:

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrZavati pri 300 ppm tijekom odredenog vremenskog razdoblja (3 sata
protiv bakterija, bakterijskih spora, virusa i/ili 6 sati protiv gljivica i kvasaca).

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrZavati pri 300 ppm (v/v). - 0 % (proizvod se primjenjuje
nerazrijeden)

Broj i vrijeme primjene:

Potrebna je samo jedna primjena, ali koncentracija vodikovog peroksida se
mora odrzavati pri 300 ppm (v/v) tijekom odredenog vremenskog razdoblja
(3 sata protiv bakterija, bakterijskih spora i virusa ili 6 sati protiv gljivica).

Kategorije korisnika

osposobljeni profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalazni
materijal

Plastiéni spremnik (HDPE) — za Vaprox®59 Hydrogen Peroxide Sterilant (6
x 950 ml)

Plasti¢ni kanistar (HDPE)- za Vaprox®59 Hydrogen Peroxide Sterilant (18,9
I
Casa (polipropilen kopolimer)- za Vaprox®59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(3 x 113 ml) (15 ciklusa)

Casa (polipropilen kopolimer)— za Vaprox®59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(4 x 29 ml) (4 ciklusa)

Casa (polipropilen kopolimer)— za Vaprox®59 Hydrogen Peroxide Sterilant
(2 x 70 ml) (1 ciklus/spremnik)

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Pripremite prostor koji ¢e se tretirati kako je opisano u odjeljcima 2.1.4.2.12.1.4.3.

Upute za uporabu

Za primjenu u zatvorenim, suhim, prethodno o&i§¢enim prostorima pri koncentraciji od 300 ppm H202 tijekom
3 sata (protiv bakterija, bakterijskih spora i virusa) i/ili na 6 sati (protiv gljivica).

Upotrijebite nerazrijedeni proizvod.

Osigurajte da proizvedeni aerosol vodikova peroksida ne moZe uéi u ventilacijski sustav tretiranog prostora.



Monitor za pracenje koncentracije vodikova peroksida postavite na mjesto u prostoru obrade na kojem je najteZe
postici ciljnu koncentraciju pare. Obi&no se radi o kutu prostorije najudaljenijem od VHP jedinice. Sve ladice,
ormari i vrata ormarica i sl. moraju se otvoriti kako bi se omogu¢ila izloZenost vodikovom peroksidu. U svrhu
provjere distribucije vodikovog peroksidapostavite kemijske indikatore unutar tretiranog prostora. Oscilirajuée
ventilatore postavite u cijeloj prostoriji kako biste olak3ali u¢inkovito 3irenje vodikova peroksida.

VHP generator programirajte za pokretanje faze ODVLAZIVANIJA kako biste postigli relativnu vlaznost zraka
ispod 70 %. Osigurajte da temperatura u tretiranom prostoru ne bude niza od 21 °C na po&etku i tijekom
postupka. Nakon 3to zavrsi faza ODVLAZIVANIJA, pokrenite fazu KONDICIONIRANJA kako bi se postigla
koncentracija vodikova peroksida od 300 ppm (v/v) u zatvorenom prostoru. Kada se postigne koncentracija
vodikova peroksida od 300 ppm (v/v), pokrenite fazu primjene i odrZavajte tu koncentraciju 3 sata (protiv
bakterija, bakterijskih spora i virusa) ili 6 sati (protiv gljivica i kvasaca).

Za prostorije vece od 150 m* moze se upotrijebiti vide VHP jedinica kako bi se postigla ciljna koncentracija
vodikovog peroksida.

Tijekom faze PRIMJENE potrebno je nadzirati razinu vodikovog peroksida (npr. Drager tubes) u susjednim
prostorima kako bi se osiguralo da ne dode do prekoracenja zdravstvenih i sugurnosnih grani¢nih vrijednosti.
Ako su te vrijednosti prekoraéene izvan tretiranog prostora, osoba koja primjenjuje proizvod treba odmah
zaustaviti postupak dezinfekcije i provjeriti je i prostor dobro zatvoren. Nakon zavrietka faze PRIMJENE,
zapocnite fazu PROVJETRAVANIJA (AERACIJE) kako biste smanjili razine vodikova peroksida na ili ispod
vrijednosti zdravstvenog ili sigurnosnog rizika (1.25 mg/m?).

Postupak dezinfekcije treba biti bioloski validiran posebnom opremom u tzv. ,,standardnoj prostoriji”’, nakon
¢ega se moZe utvrditi protokol za dezinfekciju sli¢nih prostorija koji ¢e se slijediti. Bioloska validacija pokazuje
koje uvjete treba zadovoljiti da bi se postigla optimalna dezinfekcija kontaminiranog prostora (temperatura,
vlaznost, koncentracija vodikovog peroksida u zraku te vrijeme izlaganja tijekom svake faze procesa: pripreme,
kondicioniranja, dezinfekcije i terminalne faze. Biolo3ka validacija provodi se praéenjem uginkovitosti
dezinfekcije na testnim organizmima (npr. spore Geobacillus stearothermophilus). Indikatorske trake treba
postaviti na teSko dostupna mjesta. Nakon dezinfekcije trake se laboratorijski obrade kako bi se potvrdila
u¢inkovitost postupka.

Detaljan opis opreme i njezinih karakteristika
Naziv i model opreme:
STERIS VHP generator; modeli M1000-T4, M100, M100X, 1000ED, X10, M10, VICTORY

STERIS VHP sustav koristi upravljacki sustav sa ili bez povratne veze upotrebom kondicioniranog zraka kao
prijenosnika pare vodikovog peroksida do povriina unutar predhodno o¢i¥éenog, suhog, dobro zatvorenog
prostora. Postupak se odvija pri atmosferskom tlaku ili blizu njegove vrijednosti. Koncentracija para H202 ovisi
o temperaturi i vlaznosti zatvorenog prostora. Budu¢i da primjena ovisi samo o kontaktu vodikova peroksida s
izloZenim povr§inama, prijenos topline i vlage koji je potreban u parnim postupcima nije potreban. Postoje¢a
deklaracija jasno isti¢e da se za primjenu Vaprox proizvoda koristi samo STERIS VHP oprema.

* difuzijski principi (npr. zamagljivanje, para, fumigacija) i distribucija veli¢ina &estica aerosola ili praha;
isparavanjem teku¢ine nastaje para vodikovog peroksida koje se prenosi kretanjem zraka (princip difuzije).
Veli¢ina Cestica koje se prenose zrakom je manja od 1 mikrometra.

* opis na¢ina rada opreme (npr. volumen za dezinfekciju, difuzijska brzina); tekuéina isparava u spremniku te
se nastala para mije3a i prenosi ¢istim/suhim zrakom. Difuzija je potpomognuta promjenama brzine zraka i
dodatnom opremom za protok zraka kako bi se omoguéila potpuna difuzija i odrZala konstantna koncentracija
vodikovog peroksida tijekom faza ciklusa dekontaminacije.

* opis uvjeta u tretiranom prostoru (npr. vlaznost, temperatura). Relativna vlaznost zraka ispod 70 % i
temperatura ne niZa od 21 °C na pod&etku i tijekom postupka.

* vrijeme difuzije za odredeni volumen prostora; trajanje difuzije ovisno je o veli€ini ili volumenu zatvorenog
prostora koji se tretira. Trajanje difuzije za postizanje definirane koncentracije pare vodikova peroksida
povezano je s fazom kondicioniranja €ije je trajanje promjenjivo. U fazama primjene ili dekontaminacije
vrijeme izloZenosti vodikovom peroksidu je to¢no vremenski definirano na deklaraciji i nece se mijenjati.



* mjere opreza za prekomjerno i premalo doziranje. Doziranje vodikovog peroksida se kontrolira na dva
nac¢ina; vremenom i brzinom ubrizgavanja tekuéine u posudu za isparavanje. Instrumenti unutar sustava
ubrizgavanja pruZaju povratne informacije o radu sustava i automatski kontroliraju promjene unutar sustava
kako bi se doziranje odrzalo na prethodno odredenoj koncentraciji. Ako se pojavi pogreska u sustavu ili
postupku i doziranje vodikovog peroksida izade izvan zadanih vrijednosti, uredaj uz alarm perekida proces i
odmah ulazi u fazu provjetravanja (aeracije) kako bi se postojeca razina vodikovog peroksida smanjila

na vrijednosti sigurne za boravak ljudii. Ciklus se u tom trenutku mora ponovno pokrenuti ispo¢etka. Da bi
proces dekontaminacije bio uspje¥an potrebno je uzastopno provesti sve &etiri faze ciklusa u potpunosti.

4.1.2.  Mjere za smanjenje rizika specifiéne za uporabu

Priprema prostora:

1. Cis¢enje:

Sve povrsine u tretiranom, zatvorenom prostoru moraju biti &iste i suhe prije primjene Vaprox proizvoda.

2. Oprema za primjenu VHP-a:

VHP opremu za primjenu proizvoda postavite na naéin da se osigura optimalna distribucija pare vodikovog
peroksida u zatvorenom prostoru. Priprema i postavljanje opreme opisana je u priru¢niku za rukovanje opremom
3. Zatvaranje:

Tretirani prostor potrebno je dobro zatvoriti kako ne bi do§lo do prekoraéenja zdravstvenih i sigurnosnih
grani¢nih vodikovog peroksida izvan tretiranog prostora.

4. Osiguravanje tretiranog prostora:

Pobrinite se da svo osoblje napusti prostor koji ¢e se tretirati prije primjene Vaprox proizvoda. Uklonite sve
biljke, Zivotinje, hranu i pice. Osobe koje primjenjuju proizvod ne smiju ulaziti u prostor dekontaminacije dok
se razina vodikovog peroksida ne spusti na ili ispod vrijednosti zdravstvenog i sigurnosnog rizika

(1,25 mg/m?). U hitnim slu¢ajevima kada je koncentracija vodikova peroksida i dalje iznad 1,25 mg/m?, ulazak
u prostoriju dopusten je samo ako se nosi prikladna osobna zastitna oprema koja ukljucuje samostalni uredaj za
disanje.

5. Oznadivanje tretiranog prostora

Osoba koja primjenjuje proizvod mora oznaditi sve ulaze u tretirani prostor znakovima sa sljede¢im tekstom:

1. Signalna rije¢ ,,OPASNOST?” crvenim slovima. ,, Tretirani prostor”, ,ZABRANA ULASKA / NE ULAZITI”.
2. Izjava ,,Ovaj znak smije se ukloniti tek 1 sat nakon $to se tretirani prostor provjetri do razine vodikova
peroksida manje od 1,25 mg/m? ili jednako njoj”.

3. Identifikacija vodikova peroksida kao opasnosti povezane s postupkom tretiranja.

4. Kontaktne informacije osobe koja primjenjuju proizvod.

Tijekom faze PRIMJENE potrebno je nadzirati razinu vodikovog peroksida (npr. Drager tubes) u susjednim
prostorima kako bi se osiguralo da ne dode do prekoracenja zdravstvenih i sigurnosnih grani¢nih vrijednosti.
Ako se ta ograni¢enja premase izvan tretiranog prostora, osoba koja primjenjuje proizvod treba odmah prekinuti
postupak dezinfekcije i provjeriti je li prostor dobro zatvoren.

Tijekom rukovanja proizvodom koristiti zastitne rukavice otporne na kemikalije, zadtitno odijelo i zastitu za oci
(materijal rukavica nositelj odobrenja treba navesti u okviru informacija o proizvodu). Treba nositi prikladnu
masku za za$titu di¥nog sustava koju nositelj odobrenja treba navesti u okviru informacija o proizvodu.

4.13.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomoé i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

Opc¢enite mjere prve pomodi:

Nemojte davati niSta na usta osobi bez svijesti. U slu€aju sumnje ili ako simptomi potraju, potraZite lije¢ni¢ku
pomoc¢. Unesrecenu osobu potrebno je udaljiti iz kontaminiranog podru&ja te osigurati svjez zrak ili u dobro
prozracen prostor te za$titu od hladnoée. Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢, pokazati spremnik ili naljepnicu.



Mjere prve pomoci ako se udise:
Premjestiti unesreéenog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u poloZaj koji olak¥ava disanje. Ako osoba ne di3e,
pruZiti umjetno disanje. Odmah potraZiti lije¢ni¢ku pomoé.

Mjere prve pomo¢i u slugaju dodira s kozom:
Odmah ukloniti svu one€i§¢enu odjec¢u. Mjesta dodira temeljito ispirati vodom barem 15 minuta.
U slu¢aju nadrazaja koZe: zatraZiti savjet/pomoc¢ lije¢nika. Oprati one&i§¢enu odjeéu prije ponovne uporabe.

Mjere prve pomoc¢i u slu¢aju dodira s ogima:

U slu¢aju dodira s o€ima odmah ispirati o&i s velikom koli¢inom tekuée vode 10 do 15 minuta, drzeéi kapke
otvorenima. U slu¢aju pojave simptoma odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢.Ukloniti kontaktne leée ukoliko ih
nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

Mjere prve pomodéi ako se proguta:

Dati vodu unesrec¢enom ako je pri svijesti. Isprati usta. NE izazivati povra¢anje. PotraZiti hitnu lije¢ni¢ku
pomo¢.

Zdravstveni djelatnici u Hrvatskoj trebaju se obratiti Centru za kontrolu otrovanja (https://www.imi.hr/hr/centar-
za-kontrolu-otrovanja/) za daljnje savjete.

Mjere zadtite okoli$a i mjere pri slu¢ajnom ispustanju u okolis:

Sprije¢iti istjecanje biocidnog proizvoda u kanalizacijski sustav ili javni vodoopskrbni sustav. Obavijestiti
nadleZna tijela ako tekuc¢ina ukoliko je doslo do istjecanja. Izbjegavati ispustanje u okolis.

Metode ¢is¢enja:

Ukoliko je doslo do izlijevanja ¢i§c¢enje trebaju obaviti profesionalni djelatnici koriste¢i zastitnu opremu (o&i i
di$ni sustav). Koristiti barijere ili absorbense u svrhu sprje¢avanje ulaska biocidnog proizvoda u sustav
kanalizacije ili javne vodne resurse.

Sto prije upiti prolivenu tekuéinu koristeéi inertne materijale poput gline ili dijatomjejske zemlje. Na preporuda
se upotreba zapaljivih materijala kao absorbensa (npr. piljevina, papir, tkanina i sl.). Ne drzati u doticaju s
drugim materijalima. Postupati u skladu s lokalnim, drzavnim i medudrZavnim propisima.

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Preporuke za odlaganje otpada i njegove ambalaZze:

Prazni spremnici su opasan otpad i ne smiju se ponovo koristiti. Nadin odlaganja otpadnog biocidnog proizvoda
treba provjeriti s nadleZznim tijelom o odlaganju otpada. Odlozite otpad na siguran na&in u skladu s
lokalnim/drZzavnim propisima.

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima
skladistenja

Uvjeti skladi$tenja:

Skladistiti proizvod iskljucivo u originalnom spremniku s etiketom na hladnom, suhom, dobro prozratenom
mjestu.

Cuvati spremnik &vrsto zatvoren.

Rok upotrebe: 24 mjeseca.

Zabrane za mije3anje tijekom skladistenja:
Ne skladistiti blizu reducirajucih ili oksidirajuéih sredstava.
Cuvati dalje od odjeée i drugih zapaljivih materijala.



5. OPCE SMJERNICE ZA UPORABU2 METASAZETKA SVOJSTAVA
BIOCIDNOG PROIZVODA 2

5.1 Upute za uporabu
Vidjeti Odobrene uporabe.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Opéenite mjere:

Osigurati odgovarajuéu ventilaciju. Ne udisati pare ni isparavanja. Izbjegavati dodir s koZom, o¢ima i odjecom.
Na siguran nacin sprijeciti istjecanje.

ZaStitna oprema:

Nosite zastitne rukavice i zastitu za o&i/lice. Kontrole izlaganja / osobna zadtita.

Potrebno je nositi zastitno odijelo (barem tipa 6, EN 13034).

Hitni postupci:
Na siguran nacin sprijeéiti istjecanje. Evakuirati nepotrebno osoblje.

Mjere zastite okolisa:
Sprijegiti istjecanje proizvoda u sustav kanalizacije ili javne vodne resurse.
Obavijestiti nadlezna tijela ako je doslo do istjecanja proizvoda u sustav kanalizaciju ili javne vodne resurse.

Izbjegavati ispustanje u okolis.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za zaStitu okolisa

Vidjeti Odobrene uporabe.

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe
Vidjeti Odobrene uporabe.

5.5. Uvjeti skladi$tenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
Vidjeti Odobrene uporabe.

6. OSTALE INFORMACIJE

Aktivna tvar sadrZi niz stabilizatora (povjerljivo za proizvoda&a aktivne tvari) kako bi se sprijecilo razlaganje
aktivne tvari tijekom pohrane. Procjena endokrinih poremecaja izvedena je na stabilizatorima (povjerljivo
Izvjesce o procjeni proizvoda). Odredeni su postregistracijski zahtjevi - potraZiti u povjerljivom Izvje3éu o
procjeni proizvoda.

2 Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u sklopu
metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 2.



7. TR@CA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U
METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

7.1 Trgovadki naziv(i), broj autorizacije i specifi¢an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv

Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

Broj odobrenja

UP/1-543-04/19-12/23-02/1

Uobiéajeni naziv

IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj

EC broj

Sadrzaj (%)

Vodikov peroksid

Aktivna tvar

7722-84-1

231-765-0

59.0




