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l. dio - Prva razina informacija

1. Administrativne informacije

1.1. Naziv skupine

HYPO-CHLOR Product Family

1.2. 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 Veltek Associates Inc. Europe
Naziv i adresa nositelja
odobrenja

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad Nizozemska
Broj odobrenja EU-0028423-0000

Referentni broj odluke u
registru biocidnih proizvoda | EU-0028423-0000

(R4BP 3)
Datum odobrenja 20/04/2023
Datum isteka odobrenja 31/03/2033

1.4. Proizvodac(i) biocidnih proizvoda

Naziv proizvodaca Veltek Associates, Inc.
Adresa proizvodaca 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Sjedinjene Amerigke Drzave
Lokacija proizvodnih pogona 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Sjedinjene Americke DrZave
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1.5. Proizvodaci aktivnih tvari

Aktivna tvar 1391 - aktivni klor osloboden iz natrijeva hipoklorita

Naziv proizvodaca Univar USA Inc.

Adresa proizvodaca 532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Sjedinjene Americke Drzave
Lokacija proizvodnih pogona 532 E. Emaus Street Pennsylvania 17057 Middleton Sjedinjene Americke DrZzave

2. Sastav i formulacija skupine biocidnih proizvoda

2.1. Podatci o kvalitativnhom i kvantitativnhom sastavu skupine

Uobi€ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)

aktn{m hor. osloquen 2 Aktivna tvar 0,25-0,5
natrijeva hipoklorita

Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 1,95-4,21

2.2. Vrsta(e) formulacija

AL -Spremno za uporabu

Il. dio - Druga razina informacija - meta sazetak(ci) svojstava biocidnog proizvoda
(SPC)

1. Administrativni podatci

1.1. identifikator u meta SPC-u

Meta SPC 2A

1.2. Dodatak broju autorizacije
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1.3 Vrsta(e) proizvoda

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

2. Sastav u meta SPC-u

2.1.Podatci o kvalitativhom i kvantitativnom sastavu u meta SPC-u

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
aktivni klor osloboden iz Aktivna tvar 0,25-0,25
natrijeva hipoklorita
Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 1,95-2

2.2. Vrsta(e) formulacija u meta SPC-u

Formulacija(e) AL -Spremno za uporabu

3. Izjave o opasnosti i mjerama opreza u meta SPC-u

Oznaka upozorenja Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim u€incima.

Oznake obavijesti Cuvati samo u originalnom pakiranju.
Izbjegavati ispustanje u okolis.
Apsorbirati proliveno kako bi se sprijecila materijalna Steta.

Skladistiti u spremniku otpornom na nagrizanje s otpornom unutarnjom oblogom.

Odloziti sadrzaj u/na skladu s lokalnim propisima.

4. Ovlastena uporaba(e) u meta SPC-u
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4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Dezinficijens, baktericidno, fungicidno i sporicidno djelovanje — Meta SPC 2A

Vrsta proizvoda

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuéi razvojnu fazu)

Podrucje primjene

Nacini primjene

Broj i vremenski raspored
primjena

Kategorije korisnika

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

Znanstveno ime: Bakterije
UobiCajeno ime: Bakterije

Stadij razvoja: Bakterijske stanice

Znanstveno ime: kvasci
Uobi€ajeno ime: kvasci
Stadij razvoja: stanice kvasca

Znanstveno ime: Gljivice
UobiCajeno ime: Gljivice
Stadij razvoja: Gljivice

Znanstveno ime: Bakterijske spore
Uobi€ajeno ime: Bakterijske spore .
Stadij razvoja: Bakterijske spore|Bakterije

u zatvorenom prostoru

Za dezinfekciju tvrdih neporoznih inertnih povrSina, materijala i opreme koji se ne
upotrebljavaju u izravnom kontaktu s hranom za ljude ili za Zivotinje (osim za medicinski
sektor i osim uporaba obuhvacéenih Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima)

Dezinficijens za uporabu u proizvodnim pogonima, uklju€ujuci Ciste sobe u
farmaceutskoj i biofarmaceutskoj industriji, industriji medicinskih proizvoda i
dijagnostickih uredaja bez mehanickog djelovanja.

Samo Cista soba za puferirane proizvode.

Metoda: NanoSenje brisatem poda, krpom ili maramicom, uranjanje ili rasprSivanje
(rasprSivac pod tlakom 1 — 3 bara ili rasprSivac s pritiskivatem).

Detaljan opis:

Samo rasprSivac s pritiskivaem za puferirane proizvode.

Stopa primjene: Spremno za uporabu.
Razrjedivanje (%): -
Broj i vremenski raspored primjene:

Nanesite prema potrebi.

Trajanje kontakta:

- Baktericidno i fungicidno djelovanje te djelovanje protiv kvasaca: 8 minuta.
- Sporicidno djelovanje: 40 minuta.

Sobna temperatura

Cisti uvjeti

industrijski
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Veli¢ine pakiranja i ambalazni
materijal

Boca od polietilen visoke gusto¢e (HDPE)-a od 100 ml do 10 litre (kod nekih veli¢ina
ambalaze okidaci se isporucuju, ali nisu pricvrséeni na bocu)

Boca od HDPE-a SimpleMix od 473 ml i 3,79 litre s manjom bocom od polietilen niske
gustoce (LDPE)-a iznutra

Bacva od HDPE-a od 200 litre

4.1.1 Upute za uporabu specificne za uporabu

- Nemojte upotrebljavati vise od 35 mi/m2

4.1.2 Mjere za smanjenije rizika specifiche za uporabu

4.1.3 Ako su specifiche za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
u€incima, upute za prvu pomo¢ i hithe mjere u slu¢aju nuzde za zastitu okoliSa

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

4.1.5 Ako su specifiéni za uporabu, uvjeti skladiStenja i rok trajanja proizvoda u
uobicajenim uvjetima skladisStenja
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5. Opcée upute za koriStenje meta SPC-a

5.1. Upute za uporabu

PoStujte upute za uporabu.

Kako biste zajamcili djelotvornost proizvoda, upotrijebite ga u roku od najviSe 24 sata nakon dodavanja puferske otopine (samo za
HYPO-CHLOR® Neutral 0,25 %).

Obavijestiti nositelja odobrenja ako je obrada neucinkovita.

Prije primjene proizvoda pomno ocistite povrsine.

Primjenjujte samo na neporoznim povrSinama.

Za nanoSenje brisaem poda/krpom/maramicom, nanesite (rasprsite/izlijte) proizvod na povrSinu koju Zelite dezinficirati, a zatim
upotrijebite brisa¢ poda/krpu/maramicu radi ujednacene raspodijele proizvoda po povrSini.

U potpunosti namocite povrsine proizvodom. Ostaviti da proizvod djeluje tijekom potrebnog kontaktnog vremena.

Nakon isteka trajanja kontakta, isperite povrSine. Ostavite da se povrSina osusi na zraku ili je osusite krpom.

Ovo odobrenje ne odnosi se na uporabu za dezinfekciju instrumenata i materijala obuhva¢enih Uredbom (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca.

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive
2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i
93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str.1.).

Proizvodi se ne smiju koristiti zajedno s kiselinama ili amonijakom.

Za rasprsivac s pritiskivacem (puferirani proizvodi), nanosite samo na male povrsine.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Nositi sredstva za zastitu diSnog sustava: minimalno APF 4 za nanoSenije i ispiranje kompresorskim rasprsivacem (1-3 bara).

Pobrinuti se da druge osobe nisu prisutne u podrucju obrade tijekom postupka dezinfekcije kompresorskim rasprSivacem (1-3 bara).
Ako je potrebno prisustvo drugih osoba, trebaju nositi istu opremu za zastitu diSnih putova i osobnu zastitnu opremu kao i korisnik.

Brzina prozracivanja treba biti najmanje 20/h za puferirane proizvode (samo za HYPO-CHLOR® Neutral 0,25 %)
Izbjegavati nepotrebno izlaganje.

Nemojte nanositi izravno na hranu ili u blizini hrane, hrane za Zivotinje ili pica, na povrSine ili pribor koji ¢e vjerojatno biti u izravnom
kontaktu s hranom, hranom za Zivotinje, pi¢ima i stokom.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomo¢ i hitne
mjere u slu¢aju nuzde za zastitu okoliSa

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite koZu vodom. Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lijecnika.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Ako se pojave simptomi, isperite o¢i vodom. Uklonite kontaktne leée ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

AKO SE PROGUTA: Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije€nika.

AKO SE UDISE: Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lijeénika.

Drzite spremnik ili naljepnicu dostupnima.

04104/2023 SAZETAK SVOJSTAVA PROIZVODA



5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Nemojte ispustati neiskoristeni proizvod u tlo, u vodotoke, u cijevi (umivaonik, WC...) ili u odvodne kanale.
NeiskoriSteni proizvod, njegovo pakiranje i sav ostali otpad odloZite u skladu s lokalnim propisima.

5.5. Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja

Cuvajte na temperaturi nizoj od 30 °C.
Zastitite od mraza.

Zastitite od izravne sunceve svjetlosti.
Rok valjanosti: 24 mjeseca

6. Ostale informacije

7. Treéa razina informacija: pojedini proizvodi u meta SPC-u

7.1 Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi€an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,25% podrugje prodaje: EU

Broj odobrenja
EU-0028423-0001 1-1

(Referentni broj odluke u registru biocidnih
proizvoda (R4BP 3) - Nacionalno odobrenje)
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Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
akti\{ni hor‘ osloquen iz Aktivna tvar 0.25
natrijeva hipoklorita

Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 1,95
Trgovacki naziv HYPO-CHLOR 0,25% podrucje prodaje: EU

Broj odobrenja

(Referentni broj odluke u registru biocidnih
proizvoda (R4BP 3) - Nacionalno odobrenje)

EU-0028423-0002 1-1

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
aktiYni hor_ oslob(_)den iz Aktivna tvar 0.25
natrijeva hipoklorita

Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 2

1. Administrativni podatci

1.1. identifikator u meta SPC-u

Meta SPC 2B

1.2. Dodatak broju autorizacije

1-2
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1.3 Vrsta(e) proizvoda

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

2. Sastav u meta SPC-u

2.1.Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu u meta SPC-u

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)

aktn{m klor. osloquen 2 Aktivna tvar 0,47-0,5

natrijeva hipoklorita

Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 3,92-421
2.2. Vrsta(e) formulacija u meta SPC-u

Formulacija(e) AL -Spremno za uporabu

3. Izjave o opasnosti i mjerama opreza u meta SPC-u

Oznaka upozorenja MozZe nagrizati metale.

Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ugincima.

Oznake obavijesti Cuvati samo u originalnom pakiranju.
Izbjegavati ispustanje u okolis.
Apsorbirati proliveno kako bi se sprijecila materijalna Steta.

Skladistiti u spremniku otpornom na nagrizanje s otpornom unutarnjom oblogom.

Odloziti sadrzaj u/na skladu s lokalnim propisima.

4. Ovlastena uporaba(e) u meta SPC-u
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4.1 Opis uporabe

Uporaba 1 - Dezinficijens, baktericidno, fungicidno i sporicidno djelovanje — Meta SPC 2B

Vrsta proizvoda

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuéi razvojnu fazu)

Podrucje primjene

Nacini primjene

Broj i vremenski raspored
primjena

Kategorije korisnika

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

Znanstveno ime: Bakterijske spore
UobiCajeno ime: Baktgrl&ske spore -
Stadij razvoja: Bakterijske spore|Bakterije

Znanstveno ime: Bakterije
Uobi€ajeno ime: Bakterije )
Stadij razvoja: Bakterijske stanice

Znanstveno ime: kvasci
UobiCajeno ime: kvasci
Stadij razvoja: stanice kvasca

Znanstveno ime: Gljivice
Uobi€ajeno ime: Gljivice
Stadij razvoja: Gljivice

u zatvorenom prostoru

Za dezinfekciju tvrdih neporoznih inertnih povrSina, materijala i opreme koji se ne
upotrebljavaju u izravnom kontaktu s hranom za ljude ili za Zivotinje (osim za medicinski
sektor).

Dezinficijens za uporabu u proizvodnim pogonima, uklju€ujuci Ciste sobe u
farmaceutskoj i biofarmaceutskoj industriji, industriji medicinskih proizvoda i
dijagnostickih uredaja bez mehanickog djelovanja.

Samo Cista soba za puferirane proizvode.

Metoda: NanoSenje brisatem poda, krpom ili maramicom, uranjanje ili rasprSivanje
(rasprSivac pod tlakom 1 — 3 bara ili rasprSivac s pritiskivatem).

Detaljan opis:

Samo rasprSivac s pritiskivaem za puferirane proizvode.

Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za uporabu.

Stopa primjene: Spremno za uporabu.
Razrjedivanje (%): Nije primjenjivo.
Broj i vremenski raspored primjene:

Nanesite prema potrebi.

Trajanje kontakta:

- Baktericidno i fungicidno djelovanje te djelovanje protiv kvasaca: 8 minuta.
- Sporicidno djelovanje: 40 minuta.

Sobna temperatura

Cisti uvjeti

industrijski
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Veli¢ine pakiranja i ambalazni
materljal Boca od polietilen visoke gusto¢e (HDPE)-a od 100 ml do 10 litre (kod nekih veli¢ina
ambalaZe okidaci se isporucuju, ali nisu pricvr§¢eni na bocu)

HDPE SimpleMix od 473 mli 3,79 litre s manjom bocom od polietilen niske gustoc¢e
(LDPE)-a iznutra

Bacva od HDPE-a od 200 litre

4.1.1 Upute za uporabu specificne za uporabu

Nemojte upotrebljavati viSe od 35 ml/m2

4.1.2 Mjere za smanjenje rizika specifi€ne za uporabu

4.1.3 Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim
u€incima, upute za prvu pomo¢ i hithe mjere u slu¢aju nuzde za zastitu okoliSa

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

4.1.5 Ako su specifiéni za uporabu, uvjeti skladiStenja i rok trajanja proizvoda u
uobi€ajenim uvjetima skladiStenja

5. Opée upute za koristenje meta SPC-a

5.1. Upute za uporabu
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Postujte upute za uporabu.

Kako biste zajamgili djelotvornost proizvoda, upotrijebite ga u roku od najviSe 24 sata nakon dodavanja puferske otopine (samo za
HYPO-CHLOR® Neutral 0,52 %).

Obavijestiti nositelja odobrenja ako je obrada neucinkovita.
Prije primjene proizvoda pomno ocistite povrsine.
Primjenjujte samo na neporoznim povrSinama.

Za nanoSenje brisaem poda/krpom/maramicom, nanesite (rasprsite/izlijte) proizvod na povrsinu koju Zelite dezinficirati, a zatim
upotrijebite brisa¢ poda/krpu/maramicu radi ujednacene raspodjele proizvoda po povrSini.

U potpunosti namocite povrsine proizvodom. Ostaviti da proizvod djeluje tijekom potrebnog kontaktnog vremena.
Nakon isteka trajanja kontakta, isperite povrSine. Ostavite da se povrsina osusi na zraku ili je osuSite krpom.

Ovo odobrenje ne odnosi se na uporabu za dezinfekciju instrumenata i materijala obuhvaéenih Uredbom (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca.

Proizvodi se ne smiju koristiti zajedno s kiselinama ili amonijakom.

Za rasprsivac s pritiskivacem (puferirani proizvodi), nanosite samo na male povrsine.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Nositi sredstva za zastitu diSnog sustava: minimalna koli¢ina APF 4 za nanoSenje i ispiranje kompresorskim rasprSivacem (1-3 bara)|
Pobrinuti se da druge osobe nisu prisutne u podrucju obrade tijekom postupka dezinfekcije kompresorskim rasprSivacem (1-3 bara).
Ako je potrebno prisustvo drugih osoba, trebaju nositi istu opremu za zastitu diSnih putova i osobnu zastitnu opremu kao i korisnik.
Brzina prozracivanja treba biti najmanje 20/h za puferirane proizvode (samo za HYPO-CHLOR® Neutral 0,52 %)

Izbjegavati nepotrebno izlaganje.

Nemojte nanositi izravno na hranu ili u blizini hrane, hrane za Zivotinje ili pi¢a, na povrsine ili pribor koji ¢e vjerojatno biti u izravnom
kontaktu s hranom, hranom za Zivotinje, pi¢ima i stokom.

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

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite koZu vodom. Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lije€nika.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Ako se pojave simptomi, isperite o¢i vodom. Uklonite kontaktne leée ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

AKO SE PROGUTA: Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

AKO SE UDISE: Ako se pojave simptomi, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

Drzite spremnik ili naljepnicu dostupnima.

5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Nemoijte ispustati neiskoristeni proizvod u tlo, u vodotoke, u cijevi (umivaonik, WC...) ili u odvodne kanale.

NeiskoriSteni proizvod, njegovo pakiranje i sav ostali otpad odloZite u skladu s lokalnim propisima.

5.5. Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
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Zastitite od mraza.

Rok valjanosti: 24 mjeseca

Cuvajte na temperaturi nizoj od 30 °C.

Zastitite od izravne sunceve svijetlosti.

6. Ostale informacije

7. Treéa razina informacija: pojedini proizvodi u meta SPC-u

7.1 Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifi€an sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv

Broj odobrenja

(Referentni broj odluke u registru biocidnih
proizvoda (R4BP 3) - Nacionalno odobrenje)

HYPO-CHLOR 0,52%

podrucje prodaje: EU

EU-0028423-0003 1-2

Uobi€ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
akti\{ni hor. osloquen iz Aktivna tvar 05
natrijeva hipoklorita
Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3 4,21
Trgovacki naziv HYPO-CHLOR NEUTRAL 0,52% podrugje prodaje: EU
SAZETAK SVOJSTAVA PROIZVODA 13
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Broj odobrenja
EU-0028423-0004 1-2

(Referentni broj odluke u registru biocidnih
proizvoda (R4BP 3) - Nacionalno odobrenje)

Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
akti\{ni hor‘ osloquen iz Aktivna tvar 047
natrijeva hipoklorita

3,92

Natrijev hipoklorit Natrijev hipoklorit Neaktivna tvar 7681-52-9 231-668-3
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