Sammendrag av produktegenskaper for et biocidprodukt

Produktnavn: INTEROX SG 35
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PTO02 - Desinfeksjonsmidler og algemidler som ikke er ment for bruk direkte pa
mennesker eller dyr (desinfeksjon)

Godkjenningshummer:

R4BP 3-

NO-0029068-0002
asset_referansenummer:



Innholdsfortegnelse

Administrative opplysninger
1.1. Produktets handelsnavn
1.2. Innehaver av godkjenningen
1.3. Produsent(er) av biocidprodukt(er)
1.4. Produsent(er) av aktivt stoff(er)
2. Produktets sammensetning og formulering
2.1. Kvalitativ og kvantitativ informasjon om sammensetning av biocidproduktet
2.2. Formuleringstype
3. Fare- og sikkerhetssetninger
4. Godkjent bruk
5. Generell beskrivelse av bruk
5.1. Bruksanvisning
5.2. Tiltak for & beskytte mennesker og milja
5.3. Eventuelle bivirkninger og farstehjelpstiltak
5.4. Avfallshandtering
5.5. Oppbevaring og holdbarhet

6. Annen informasjon

11

11

11

11

12

12

12



Administrative opplysninger

1.1. Produktets handelsnavn

INTEROX SG 35

1.2. Innehaver av godkjenningen

Navn SOLVAY CHEMICALS INTERNATIONAL
Navn og adresse til innehaver
av godkjenningen

Adresse RUE DE RANSBEEK 310 B-1120 BRUXELLES Belgia
Godkjenningsnummer

1-2

R4BP 3-

NO-0029068-0002
asset_referansenummer

Godkjenningsdato 08/08/2022

Godkjenningens

31/07/2032
utlgpsdato

1.3. Produsent(er) av biocidprodukt(er)

Navn pa produsent Solvay Interox Limited

Adresse til produsent Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Storbritannia

Adresse til produsentsted Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Storbritannia
PRODUKTOMTALE 1

16/11/2022



Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finland

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finland

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 DE BERNBURG Tyskland

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

Solvay Chemie BV Netherlands

SCHEPERSWERG, 1 6049 CV HERTEN Nederland

Solvay Chemie BV Netherlands, SCHEPERSWEG, 1 6049 CV HERTEN Nederland

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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Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

1.4. Produsent(er) av aktivt stoff(er)

Aktivt stoff
Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Aktivt stoff
Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Aktivt stoff
Navn pa produsent
Adresse til produsent

Adresse til produsentsted

Solvay Interox Produtos Peroxidados SA

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

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

1315 - Hydrogen peroxide

Solvay Interox Limited

Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Storbritannia

Solvay Interox Limited, Baronet Road, Solvay House WA4 6HA Warrington Storbritannia

1315 - Hydrogen peroxide

Solvay Chemicals Finland Oy

YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finland

Solvay Chemicals Finland Oy, YRJONOJANTIE 2 45910 VOIKKAA Finland

1315 - Hydrogen peroxide

Solvay Chemicals GmbH Germany

KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG Tyskland

Solvay Chemicals GmbH Germany, KOETHENSCHE STRASSE 1-3 06406 BERNBURG
Tyskland
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Aktivt stoff 1315 - Hydrogen peroxide

Navn pé produsent Solvay Chimica Italia SpA Italy

Adresse til produsent VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013 ROSIGNANO ltalia

Adresse til produsentsted ﬁi’)'vs"’.‘éﬁmgﬁ;ﬂ'a SpA ltaly, VIA PIAVE, 6 ROSIGNANO SOLVAY LI 57013

Aktivt stoff 1315 - Hydrogen peroxide

Navn pa produsent Solvay Chimie SA Belgium

Adresse til produsent Rue de Ransbeek 310 1120 Brussels Belgia

Adresse til produsentsted 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

Aktivt stoff 1315 - Hydrogen peroxide
Navn pa produsent Solvay Interox Produtos Peroxidados SA
Adresse til produsent RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106 POVOA DE SANTA IRIA Portugal

- Solvay Interox Produtos Peroxidados SA, RUA ENG. CLEMENT DUMOULIN 2625-106
Adresse til produsentsted POVOA DE SANTA IRIA Portugal

2. Produktets sammensetning og formulering

2.1. Kvalitativ og kvantitativ informasjon om sammensetning av biocidproduktet

Vanlig navn IUPAC-navn Funksjon CAS-nummer EC-nummer Innhold (%)
Hydrogen peroxide Aktivt stoff 7722-84-1 231-765-0 35,7
PRODUKTOMTALE 4
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2.2. Formuleringstype

AL - Enhver annen vaeske

3. Fare- og sikkerhetssetninger

Faresetninger Kan forsterke brann; oksiderende.
Farlig ved svelging.
Irriterer huden.

Gir alvorlig gyeskade.

Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, apen ild og andre antenningskilder.

Sikkerhetssetninger Rayking forbudt.

Holdes borte fra kleer og andre brennbare materialer.
Unnga innanding av damp.

Vask hands grundig etter bruk.

Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet.
Brukes bare utendgrs eller i et godt ventilert omrade.
Unnga utslipp til miljget.

Benytt vernehansker.

Benytt vernekleer.

Benytt Dyevern.

Benytt ansiktsvern.

VED SVELGING:Kontakt POISON CENTER/doctor ved ubehag.
VED HUDKONTAKT:Vask med mye vann.

VED INNANDING:Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende har en stilling
som letter andedrettet.

VED KONTAKT MED @YNENE:Skyll forsiktig med vann i flere minutter.Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen.

Kontakt umiddelbart POISON CENTER or doctor.
Skyll munnen.

Ved hudirritasjon:Sgk legehjelp.

Ved hudirritasjon:Sgk legehjelp.

Tilsglte klzer ma fiernes.Og vaskes far bruk.

Ved brann:Slukk med water
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4. Godkjent bruk

4.1 Beskrivelse av bruken

Oppbevares pa et godt ventilert sted.Hold beholderen tett lukket.

Oppbevares innelast.

Innhold til ...in accordance with all local, regional, national and international regulations.

beholder leveres til in accordance with local/regional/national/international regulation

Bruk 1 - Overflatedesinfeksjon av lukkede omrader med aerosolisert hydrogenperoksid

Produkttype

Hvis relevant, en ngyaktig
beskrivelse av den godkjente
bruken

Malorganisme(r) (inkludert
utviklingsstadium)

Bruksomrade

Bruksmate

Bruksmengde og hyppighet

PTO02 - Desinfeksjonsmidler og algemidler som ikke er ment for bruk direkte pa
mennesker eller dyr (desinfeksjon)

Ikke relevant

Vitenskapelig navn:
VanhP navn: Bacteria
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn:
Var_1I|P navn: Fungilyeasts
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn:
Vanlig navn: Viruses
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn:
Vanlig navn: bakteriesporer
Utviklingsstadium: Ingen data

Innendars

Innenders, lukkede omrader

Industriell — legemiddelindustri eller kosmetikkindustri, for eksempel rene rom.
Medisinsk — helseinstitusjoner, sykehus, utrykningskjaretay.

Institusjonell.

Desinfeksjon av ikke-porgse overflater.

Metode: -
Detaljert beskrivelse:
Automatisert, ikke-direkte aerosolisering (f. eks. takelegging eller spraying)

Dosering: 35 % hydrogenperoksid (ufortynnet produkt) pafgrt via aerosolisering i
lukkede rom.

Fortynning (%):

Antall og tidspunkt for behandling:

16/11/2022
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Hyppighet — i henhold til brukerens behov, for eksempel opptil 3 ganger per dag.

Behandlingstid avhenger av maskintype, type rom, starrelse pa rom eller omradet pa
overflaten som skal desinfiseres.

Bruk ved romtemperatur.

Brukerkategori(er) Profesjonell

Pakningstgrrelse og emballasje Pakningsstgrrelser (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 og 1000 liter
Emballasjemateriale: Godkjente klasser av HDPE.

4.1.1 Bruksanvisning

Bruk et automatisert lastesystem.

35 % (w/w) hydrogenperoksid (ufortynnet produkt) pafares via aerosolisering av automatisert enhet i et forseglet rom. Rommene kan
veere avfuktet for & oppna hgyere hydrogenperoksidkonsentrasjoner pa overflater.

Fjern barrierer som kan hindre det aerosoliserte produktet i & n& overflatene som skal desinfiseres.

De desinfiserte overflatene skal vaere ikke-porgse og rengjort fgr pafering av produktet. Produktet er ikke ment for bruk pa overflater
som kan komme i kontakt med naeringsmidler eller for.

Brukeren skal foreta en mikrobiologisk validering av desinfeksjonen i rommene som skal desinfiseres (eller et egnet «standardrom»,
hvis aktuelt) med enheter som skal brukes. Etter dette kan en protokoll for desinfeksjon av rommene lages og deretter brukes. Hver
enhet eller bestemte installasjon valideres systematisk nar den installeres. De optimale driftsforholdene valideres pa stedet
(temperatur, hygrometri, produktet som skal brukes, spredningstid, avtrekkstid osv.). | tillegg til biologisk validering skal kjemisk
validering utfares.

Effektiviteten til romdesinfeksjonen ble vist i henhold til norm NF T 72-281 ved finfordeling av 1 g hydrogenperoksid per kubikkmeter
med romvolum i 22 min etterfulgt av 180 min kontakttid ved romtemperatur.

yolumet til det desinfiserte omradet skal veere 30-150 m
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Medianpartikkelstgrrelsen skal vaere 0,5 um i aerosoler som brukes til desinfeksjon.

Unnga tilfarsel under desinfeksjonsprosessen.

4.1.2 Beskyttelsestiltak

Overflater i behandlingsomradet ma veere rene og tarre fer pafaring.

Forsegle det aviukkede behandlingsomradet (f. eks med tape) for & sikre at hydrogenperoksidnivéene utenfor det aviukkede
behandlingsomradet holdes pa akseptable helse- og sikkerhetsnivaer.

Sarg for at alt personell har forlatt det avlukkede behandlingsomradet fgr pafgring. Fjern alle planter, dyr, drikkevarer og
peeringsmidler. Ny tilfgrsel er kun tillatt nar luftkonsentrasjonen har falt under referanseverdien (1,25 mg/m

). Etter pafgring skal rommet ventileres, helst med mekanisk ventilasjon. Varigheten til ventilasjonsperioden méa fastsettes med
gnéling med egnet maleutstyr. Hvis du ma ga inn i et rom nar hydrogenperoksidkonsentrasjonen fremdeles er over 1,25 mg/m

, er dette kun tillatt hvis du har pa deg egnet verneutstyr, inkludert SCBA (selvforsynt pusteapparat).

Plasser varselskilt ved alle innganger til det avliukkede behandlingsomradet.

4.1.3 Hvis spesielt for denne bruken, ma en ngyaktig beskrivelse av direkte eller indirekte
effekter, farstehjelpstiltak og tiltak for & beskytte miljget angis

Se generelle retningslinjer for bruk.

4.1.4 Hvis spesielt for denne bruken, angi sikker avfallshandtering av produktet og dets
emballasje

Se generelle retningslinjer for bruk.

4.1.5 Hvis spesielt for denne bruken, beskriv betingelser for lagring og produktets
holdbarhet under normale forhold

Se generelle retningslinjer for bruk.

4.2 Beskrivelse av bruken

Bruk 2 - Overflatedesinfeksjon av aviukkede omrader i tappeisolatorer med aerosolisert eller
fordampet hydrogenperoksid (VHP)
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Produkttype

PTO02 - Desinfeksjonsmidler og algemidler som ikke er ment for bruk direkte pa
mennesker eller dyr (desinfeksjon)

Hvis relevant, en ngyaktig
beskrivelse av den godkjente
bruken

Ikke relevant

Malorganisme(r) (inkludert
utviklingsstadium)

Vitenskapelig navn:
VanhP navn: Bacteria
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn:
Vanlig navn: bakteriesporer
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn;
VanhP navn: Fungilyeasts
Utviklingsstadium: Ingen data

Vitenskapelig navn:
Vanlig navn: Viruses
Utviklingsstadium: Ingen data

Bruksomrade

Innendars

Industriell — aseptiske kamre i aseptisk tapping som brukes i legemiddel- eller
kosmetikkindustrien.
Desinfeksjon av ikke-porgse overflater.

Bruksmate

Metode: -

Detaljert beskrivelse:

Automatisert, ikke-direkte aerosolisering (f. eks. tdkelegging eller spraying,
hurtigfordampning)

Bruksmengde og hyppighet

Dosering: 35 % hydrogenperoksid (ufortynnet produkt) pafgres via hurtigfordampning
eller aerosolisering i tappeisolatorer.

Fortynning (%):

Antall og tidspunkt for behandling:

Hyppighet — i henhold til brukerens behov, for eksempel 1 eller 2 ganger per dag/uke.

Brukerkategori(er)

Profesjonell

Pakningstarrelse og emballasje)

Pakningsstarrelser (L): 0,25, 1, 2,5, 5, 10, 20, 22, 30, 60, 200, 220 og 1000 liter.

Emballasjemateriale: Godkjente klasser av HDPE

4.2.1 Bruksanvishing
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PRODUKTOMTALE




Bruk et automatisert lastesystem.

35 % (w/w) hydrogenperoksid (ufortynnet produkt) pafares via hurtigfordampning eller aerosolisering av automatisert enhet koblet il
en tappesisolator. Tappeisolatorer kan vaere avfuktet for & oppna hgyere hydrogenperoksidkonsentrasjoner pa overflater.

De desinfiserte overflatene skal veere ikke-porgse og rengjort fgr pafgring av produktet. Produktet er ikke ment for bruk pa overflater
som kan komme i kontakt med neeringsmidler eller for.

Brukeren skal foreta en mikrobiologisk validering av desinfeksjonen i beholderne som skal desinfiseres med enheter som skal
brukes. Etter dette kan en protokoll for desinfeksjon av beholderne lages og deretter brukes. Hver enhet eller bestemte installasjon
valideres systematisk nar den installeres. De optimale driftsforholdene valideres pa stedet (temperatur, hygrometri, produktet som
skal brukes, spredningstid, avtrekkstid osv.). | tillegg til biologisk validering skal kjemisk validering utfares.

Effekten av anvendelse mot bakteriesporer ble demonstrert ved flashfordamping av hydrogenperoksid ved en hastighet pa 0,35
g/m3/min i 51 min (18 g hydrogenperoksid / m3 / behandling).

Volumet til det desinfiserte avlukkede omradet skal veere 15-150 m3

Medianpartikkelstarrelsen skal veere 0,5 pm i aerosoler som brukes til desinfeksjon.

Unnga tilfarsel under desinfeksjonsprosessen.

4.2.2 Beskyttelsestiltak

Overflater i behandlingsomradet ma veere rene og tarre fgr pafgring.

Forsegle det avlukkede behandlingsomradet (f. eks med tape) for & sikre at hydrogenperoksidnivadene utenfor det aviukkede
behandlingsomradet holdes pa akseptable helse- og sikkerhetsnivaer.

Sarg for at alt personell har forlatt det avlukkede behandlingsomradet fgr pafgring. Fjern alle planter, dyr, drikkevarer og
neeringsmidler. Ny tilfersel er kun tillatt nar luftkonsentrasjonen har falt under referanseverdien (1,25 mg/m3).

Etter pafering skal rommet ventileres, helst med mekanisk ventilasjon. Varigheten til ventilasjonsperioden ma fastsettes med maling
med egnet maleutstyr. Hvis du ma ga inn i et rom nar hydrogenperoksidkonsentrasjonen fremdeles er over 1,25 mg/m3, er dette kun
tillatt hvis du har pa deg egnet verneutstyr, inkludert SCBA (selvforsynt pusteapparat).

Plasser varselskilt ved alle innganger til det avlukkede behandlingsomradet.

4.2.3 Hvis spesielt for denne bruken, ma en ngyaktig beskrivelse av direkte eller indirekte
effekter, farstehjelpstiltak og tiltak for & beskytte miljget angis

Se generelle retningslinjer for bruk
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4.2.4 Hvis spesielt for denne bruken, angi sikker avfallshandtering av produktet og dets
emballasje

Se generelle retningslinjer for bruk

4.2.5 Hvis spesielt for denne bruken, beskriv betingelser for lagring og produktets
holdbarhet under normale forhold

Se generelle retningslinjer for bruk

5. Generell beskrivelse av bruk

5.1. Bruksanvishing

5.2. Tiltak for & beskytte mennesker og miljo

Bruken av gyevern under handtering av produktet er obligatorisk.

Bruk ansiktsbeskyttelse der sprut er mulig.

5.3. Eventuelle bivirkninger og forstehjelpstiltak
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Detaljer om sannsynlige direkte eller indirekte negative virkninger:

« Ved innanding: Pustevansker, hoste, lungegdem, kvalme, brekninger.

* Ved kontakt med hud: Rgdhet, oppsvulming av vev, hudirritasjon.

« Ved kontakt med gynene: Radhet, tareflom, oppsvulming av vev, alvorlige etseskader.

« Ved svelging: Kvalme, magesmerter, blodige brekninger, diaré, kvelning, hoste, alvorlig kortpustethet, alvorlige brannskader i munn
og svelg, samt en fare for hull pa spiserar og magesekk. Risiko for andedrettssykdom.

Farstehjelpsinstrukser:
VED INNANDING: Flyttes ut i frisk luft og i en komfortabel stilling som letter &ndedrettet. Hvis du har symptomer: Ring
112/ambulanse for legehjelp. Hvis du ikke har symptomer: Ring en GIFTSENTRAL eller en lege.

VED HUDKONTAKT: Vask umiddelbart huden med rikelige mengder vann. Ta deretter av alle tilsglte kleer og vask dem far gjenbruk,
Fortsett & vaske huden med vann i opptil 15 minutter. Ring en GIFTSENTRAL eller en lege.

VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll umiddelbart med masse vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette
enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen i minst 15 minutter. Ring 112/ambulanse for legehjelp.

VED SVELGING: Skyll munnen umiddelbart. Gi den eksponerte personen noe a drikke hvis vedkommende klarer & svelge. IKKE
fremkall brekninger. Ring 112/ambulanse for legehjelp.

Krisetiltak for & beskytte miljget i ved en ulykke:

» Miljgmessige forholdsregler:

Skal ikke slippes ut i miljget. Hvis produktet forurenser elver eller innsjger eller avlgp, informer relevante myndigheter.

» Metoder og materialer for oppdemming og rengjaring:

Fortynnes med rikelig med vann. Samle opp. Ikke bland avfallsstrammer under innsamling. Tark opp med inert, absorberende
materiale. Oppbevares i riktig merkede beholdere. Oppbevares i egnede, lukkede beholdere for avhending. Returner aldri sal i
originale beholdere for gjenbruk.

5.4. Avfallshandtering

Unnga at ufortynnet produkt kommer inn i avigpet. Ikke avhend ubrukt produkt i jord, vannlap, rgr (vask, toaletter...) eller ned i avigp.
Send tomme beholdere / tom emballasje videre kun for resirkulering. Avhending av emballasje skal til enhver tid overholde
regelverket for avfallsavhending og andre regionale lokale forskrifter.

5.5. Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevaring: Hydrogenperoksid bgr oppbevares i riktig utformede bulklagertanker eller i originale ventilerte beholdere som star i
oppreist stilling og unna uforenlige produkter. Bruk bare godkjente konstruksjonsmaterialer for utstyr eller godkjente pakker.
Oppbevar beholderne pa et kjglig, ventilert sted, og beskytt dem mot skader og direkte sollys. Ma ikke oppbevares ved temperaturer
over 40 °C. Hold dem unna brennbare materialer og tenn- og varmekilder.

Holdbarhet: 12 méaneder i HDPE-pakker ved vanlig romtemperatur.

6. Annen informasjon

Veer oppmerksom pa den europeiske referanseverdien pa 1,25 mg/m? for det den aktive substansen hydrogenperoksid (CAS-nr.:
7722-84-1) som ble brukt til risikovurdering for dette produktet.
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