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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 / 552
z dnia 30 marca 2021 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,,DEC-AHOL® Product Family”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 czerwca 2016 r. przedsigbiorstwo Veltek Associates Inc. Europe ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek o udzielenie pozwolenia na rodzing produktéw biobéjczych o nazwie ,DEC-
AHOL® Product Family”, nalezaca do grupy produktowej 2 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadze-
nia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Niderlandéw zgodzil si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek
zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobéjczych pod numerem BC-XF025530-45.

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych ,DEC-AHOL® Product Family” zawiera propan-2-ol jako substancje czynna, ktéra
figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 9 grudnia 2019 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 2 lipca 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (3), projekt charakterystyki produktu biobdjczego doty-
czgcej ,DEC-AHOL® Product Family” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw biobdjczych
zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,DEC-AHOL® Product Family” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spet-
nia ona warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 20 lipca 2020 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,DEC-
AHOL® Product Family”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
(%) Opinia ECHA z dnia 17 czerwca 2020 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,DEC-AHOL® Product Family” (ECHA/BPC/261/2020),
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu Veltek Associates Inc. Europe udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0024324-0000 na udostep-
nianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych ,DEC-AHOL® Product Family” zgodnie z charakterystyka
produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 20 kwietnia 2021 r. do dnia 31 marca 2031 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
DEC-AHOL® Product Family

Grupa produktowa 2 — Srodki dezynfekujace lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0024324-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0024324-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produkt6w biobéjczych

Nazwa DEC-AHOL® Product Family

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa Veltek Associates Inc. Europe
Adres Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad,
Niderlandy
Numer pozwolenia EU-0024324-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0024324-0000
Data udzielenia pozwolenia 20 kwietnia 2021 r.
Data waznosci pozwolenia 31 marca 2031 r.

1.4.  Producent (producenci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Veltek Associates, Inc.,

Adres producenta 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Stany Zjednoczone
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1.5. Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna Propan-2-ol

Nazwa producenta Exxon Mobil Chemical Company

Adres producenta 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Stany
Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Stany
Zjednoczone

2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Nazwa Zawarto$¢ (%)
. Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 64,8 65,4
czynna
2.2.  Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
AE - Dyspenser acrozolowy
AL (any other liquid) - RTU wipe
CZESC I
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC
Meta SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 1
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze

ani zwierzat

nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
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2.1.

2.2.

4.1.

META SPC 1 - SKLAD

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1

Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC

Funkcja

Numer CAS

Zawartos¢ (%)

Numer WE
Min. Maks.

Propan-2-ol

Substancja

czynna

67-63-0

200-661-7 65,4 65,4

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa

AL (any other liquid) - RTU wipe

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA)ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Wysoce latwopalna ciecz i pary.

Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie
lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrédel ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. — Nie palié.

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
plukaé woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je latwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie

z lekarzem.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na
oczy: Zasiggna¢ porady.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi/krajowymi
przepisami.

Stosowac ochrong oczu.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — 1.1 Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni; Chusteczki
(chusteczki pojedyncze i opakowania zbiorcze)

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Chusteczki dezynfekujace do stosowania w pomieszczeniach
czystych w zakladach farmaceutycznych,
biofarmaceutycznych, przy produkcji urzadzen medycznych
i produktéw diagnostycznych do dezynfekeji twardych
nieporowatych powierzchni, materiatéw i sprzetu, ktére nie
maja bezposredniego kontaktu z Zywnoscig lub paszami dla
Zwierzat.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Szczegbtowy opis: -

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: -

Rozcieficzenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowac kilka razy
dziennie.

Czas kontaktu: 2 min

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 em chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 chusteczka/m?

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Przemystowy

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe

Chusteczki nasycone 70 % (v/v) roztworem izopropanolu
i wody do iniekji.

Chusteczka pojedyncza

Chusteczka wykonana w 100 % z ciaglych wiokien
poliestrowych. Chusteczki pakowane w pojedyncze
plastikowe torebki uszczelniane na gorgco wykonane

z niskiej gestosci polietylenu.
Tamanhos de embalagem:

15,2 cm x 15,2 cm chusteczka - 100
15,2 cm x 15,2 ¢cm chusteczka - 100
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 100
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 100
Chusteczki w opakowaniu zbiorczym

Chusteczka wykonana w 100 % z ciaglych wldkien
poliestrowych; 20 chusteczek w opakowaniu; zapakowane
w torebce z mozliwoscig wielokrotnego zamykania.
Tamanhos de embalagem:

100 % poliester 30.5 cm x 30,5 cm chusteczka -
200/skrzynka, niesterylne

100 % poliester 30.5 cm x 30,5 cm chusteczka -
200/skrzynka, sterylne

skrzynka, niesterylne
skrzynka, sterylne
skrzynka, sterylne
skrzynka, sterylne

—_—_—
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4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywa¢ produktu tylko w pomieszczeniach czystych, ktére sg sklasyfikowane zgodnie z ISO 14644-1 w klasach od
1 do 9 lub zgodnie z klasyfikacja Good Manufacturing Practice (GMP) EU w klasach od A do D.

Oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekcja. Uzywad tylko mokrych chusteczek. Stosowaé jedng lub dwie
chusteczki na raz, gdy pakowane pojedynczo lub jedng chusteczke na raz z opakowania zbiorczego. Nalezy pamie-
ta¢ o catkowitym zwilzeniu powierzchni. Pozwoli¢ na dzialanie przez co najmniej 2 minuty. Po uzyciu wyrzuci¢
chusteczke do zamknigtego pojemnika oraz zamkngé opakowanie zbiorcze po otwarciu.

Chusteczki pojedyncza:

15,2 cm x 15,2 em chusteczka - 4 chusteczki/m?
30,5 cm x 30,5 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
45,7 cm x 45,7 cm chusteczka - 1 chusteczka/m?
Chusteczki w opakowaniu zbiorczym:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 chusteczka/m?

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogélne instrukcje stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1.  Instrukcje stosowania

Zobacz szczegblowe instrukcje stosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Uzywac przy odpowiedniej wentylacji z szybkoScig wymiany powietrza wynoszacej 8 razy na godzing lub wiecej.
Stosowac z dala od oczu i twarzy.
Ochrona rak: Nosic¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia.
Ochrona oczu: Nosi¢ ochrong na oczy.
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie wdychac opardw.
Nie je$¢, nie pic oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po zakoniczonej pracy dokladnie umy¢ rece.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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5.4.

5.5.

7.1.

Objawy/obrazenia po kontakcie ze skorg: Powtarzajacy si¢ i/lub dlugotrwaly kontakt ze skéra moze powodowac
podraznienia, wysuszenie lub pekanie skory.

Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami: Powoduje powazne podraznienie oczu
Objawy/obrazenia po spozyciu: Objawami zglaszanymi u ludzi s3 nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym
podraznieniem oraz efekty ogdlnoustrojowe, takie jak upojenie, senno$¢, a czasami utrata przytomnosci i niski

poziom cukru we krwi (szczeg6lnie u dzieci). Devido ao tipo de formulagdo (lencos umedecidos, aerossol e spray),
os efeitos sistémicos sdo menos provaveis.

Ogolne Srodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Jezeli Zle si¢ poczujesz,
zasiggnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Splucz skére woda/lub prysznicem. Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong
odziez. Delikatnie umyj duzg ilo$cig wody z mydlem. Jesli pojawig si¢ objawy, zasiegna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Optukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjac
calg zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig mydta i wody. W razie wystapienia jakichkolwiek obja-
wow, zasiggnal porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optukac wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo
usuna¢. Kontynuowa¢ plukanie oczu przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukad usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, podad jej co$ do picia.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw zadzwoni¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku
objawéw skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykle odpady lub w miare mozliwosci poddaé recyklingowi.

Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi¢ si¢ z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sa fatwopalne.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biob6jczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala
od otwartych ptomieni, gorgcych powierzchni i Zrédet zaplonu. Przechowywaé w temperaturach ponizej 30 °C.

Okres waznosci produktu = 2 lata

INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka niniejszego produktu.

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa ALCOH-WIPE® Obszar rynku: EU
handlowa PROCESS2WIPE® IPA70 Obszar rynku: EU
Numer EU-0024324-0001 1-1
pozwolenia
Nazwa zwycza- | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
jowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4
czynna
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META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 2
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

2. META SPC 2 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

L111)21

Nazwa Zawartos¢ (%)
. Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa AE - Dyspenser acrozolowy
3. Zwroty wskazujce rodzaj zagrozenia i zwroty okreslajace Srodki ostrozno$ci z meta SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Skrajnie fatwopalny aerozol.

Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem
Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowacé wysuszanie
lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrédel ciepla, goracych
powierzchni, zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. — Nie palié.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem
zaplonu.

Nie przekluwac ani nie spalaé, nawet po zuzyciu.
Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowacé rekawice ochronne.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
plukaé woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé sig
z lekarzem.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegnac porady.
Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ pod zamknigciem.
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na
dzialanie temperatury przekraczajacej 50 °C[122 °F.
Usuwac zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi/krajowymi
przepisami.
Stosowac ochrone oczu.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1. Opis uzycia
Tabela 2. Zastosowanie # 1 - 2.1 Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni; Aerozole (propelent)
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
W stosownych przypadkach, dokladny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekujace do stosowania w pomieszczeniach czystych
w zakladach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy
produkdji urzadzen medycznych i produktéw diagnostycznych
do dezynfekdji twardych nieporowatych powierzchni,
materialow i sprzetu, ktére nie maja bezposredniego kontaktu
z Zywnocig lub paszami dla zwierzat.
Sposdb (sposoby) nanoszenia Szczegblowy opis: -
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: Maksymalna aplikacja 35 ml/m?
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia
Liczba i harmonogram aplikacji:
W razie potrzeby produkt mozna stosowa¢ kilka razy
dziennie.
Rozprowadzi¢ produkt przez spryskanie z odleglosci
15-20 cm przez 20 sekund na m2.
Czas kontaktu: 2 min.
Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy
Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe 325 ml (11 oz) - puszka aerozolowa (wykonana
z aluminium, od wewnatrz pokryta zZywicg epoksydowo-
fenolowa).
4.1.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekcja. Spryskaé dezynfekowang powierzchnie z odleglosci 15-20 cm.
Dokladnie zwilzy¢ powierzchni¢ preparatem przez 20 sekund/m2, pamigtaé o catkowitym zwilzeniu powierzchni.
Pozwoli¢ na dzialanie przez co najmniej 2 minuty. Po osiggnieciu wymaganego czasu kontaktu pozostawié
powierzchni¢ do wyschnigcia na powietrzu lub wytrze¢ do sucha sterylng szmatka lub $ciereczka. Ubrania lub chus-
teczki potraktowane produktem nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Awaryjne natryski wodne i fontanny do plukania oczu powinny by¢ dostgpne w poblizu potencjalnego narazenia
na produkt.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogélne instrukcje stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

5.1.  Instrukcje stosowania

Zobacz szczegblowe instrukcje stosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Uzywacé przy odpowiedniej wentylacji z szybko$cig wymiany powietrza wynoszacej 8 razy na godzing lub wigcej.
Stosowac z dala od oczu i twarzy.
Ochrona rak: Nosic¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia.
Ochrona oczu: Nosi¢ ochrong na oczy.
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie wdycha¢ opardw.
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po zakoniczonej pracy dokladnie umy¢ rece.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy

Objawy/obrazenia po kontakcie ze skorg: Powtarzajacy si¢ i/lub dlugotrwaly kontakt ze skéra moze powodowac
podraznienia, wysuszenie lub pekanie skory.

Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami: Powoduje powazne podraznienie oczu.

Objawy/obrazenia po spozyciu: Objawami zglaszanymi u ludzi sa nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym
podraznieniem oraz efekty ogdlnoustrojowe, takie jak upojenie, senno$é, a czasami utrata przytomnosci i niski
poziom cukru we krwi (szczegdlnie u dzieci). Devido ao tipo de formulagdo (lengos umedecidos, aerossol e spray),
os efeitos sistémicos sdo menos provaveis.

Ogodlne $rodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Jezeli Zle si¢ poczujesz,
zasiggnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Splucz skére woda/lub prysznicem. Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong
odziez. Delikatnie umyj duzg iloscig wody z mydlem. Jesli pojawig si¢ objawy, zasiggna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Optukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjac
calg zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig mydla i wody. W razie wystgpienia jakichkolwiek obja-
wéw, zasiegnal porady lekarza.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optukac wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo
usung. Kontynuowa¢ plukanie oczu przez 5 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukad usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, podac jej co$ do picia.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw zadzwoni¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku
objawéw skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykle odpady lub w miar¢ mozliwosci podda¢ recyklingowi.

Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi¢ si¢ z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sg fatwopalne.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od otwartych plomieni, goracych powierzchni
i zrodet zaptonu.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 40 °C. Chroni¢ przed zamrozeniem.

Okres waznosci produktu: 2 lata

6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktérego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka niniejszego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa DEC-AHOL® AEROSOL WH Formula Obszar rynku: EU
handlowa
Numer EU-0024324-0002 1-2
pozwolenia
Nazwa zwycza- | Nazwa[UPAC | Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
jowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 64,8
czynna
META SPC 3

1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 3 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3
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1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
2. META SPC 3 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 3
Zawartos¢ (%)
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie

lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od zrédel ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. — Nie palic.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
plukaé woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé si¢

z lekarzem.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy:Zasiggnaé porady.

Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac w chlodnym miejscu.

Przechowywac pod zamknigciem.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi/krajowymi
przepisami.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Stosowaé ochrone oczu.
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4, ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3
4.1. Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 1 - 3.1. Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni; Spray spustowy, Plyn

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: nie dane

Nazwa zwyczajowa: bakteria

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane

Nazwa zwyczajowa: drozdze

Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekujace do stosowania w pomieszczeniach czystych

w zakladach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy
produkdji urzadzen medycznych i produktéw diagnostycznych
do dezynfekdji twardych nieporowatych powierzchni,
materialow i sprzetu, ktére nie maja bezposredniego kontaktu
z zywnoscig lub paszami dla zwierzat.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Szczegblowy opis: -

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: Maksymalna aplikacja 35 ml/m?
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowac kilka razy
dziennie.

Rozprowadzi¢ produkt przez spryskanie z odleglosci 15—
20 cm. Zastosowac 40 naci$nie¢ na m2.

Czas kontaktu: 2 min

Kategoria (-e) uzytkownikéw Przemystowy
Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe Spray spustowy:

473 mL (16 oz) - spray spustowy - 12[skrzynka, sterylne
946 mL (32 oz) - spray spustowy - 12[skrzynka, sterylne
473 mL (16 oz) - spray spustowy - 12/skrzynka, Niesterylne

946 mL (32 oz) - spray spustowy - 12/skrzynka, Niesterylne
Butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestoSci, rurka
zanurzeniowa wykonana z polipropylenu. Zakretka butelki
wykonana z polipropylenu, uszczelnienie indukcyjne wykonane
z polipropylenu. Butelki wyposazone w rozpylacz wykonany

z polietylenu dostarczany bezposrednio na butelce lub
dostarczany osobno do samodzielnego montazu przez klienta.
Jesli rozpylacze nie s3 zamawiane, na butelkach dostarczana
jest zakretka z polietylenu. Butelki pakowane pojedynczo

w potrdjne opakowania kartonowe.

Produkt dostarczany jest uzytkownikom wylacznie

w zapieczetowanych opakowaniach

Torebka w butelce - spust:

500 mL (16 oz) — Torebka w butelce - spust: - 12/skrzynka,
sterylne

1000 mL (32 oz) - Torebka w butelce - spust: - 12[skrzynka,
sterylne

Butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci,

z zamontowanym rozpylaczem wykonanym z polietylenu

i rurkg zanurzeniowa wykonana z polipropylenu. Torebka
wewnatrz butelki to Surlyn® (zywice termoplastyczne).
Butelki pakowane sa pojedynczo w potréjne opakowania
kartonowe. Produkt dostarczany jest uzytkownikom
wylacznie w zapieczetowanych opakowaniach
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4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekcjg. Spryskac dezynfekowang powierzchnie z odlegtosci 15-20 cm.
Pamigtac o calkowitym zwilzeniu powierzchni. (zastosowac 40 naci$nigé na m?). Pozwoli¢ na dzialanie przez co naj-
mniej 2 minuty. Po osiggnigciu wymaganego czasu kontaktu pozostawi¢ powierzchni¢ do wyschnigcia na powietrzu
lub wytrze¢ do sucha sterylng szmatka lub $ciereczky. Do dezynfekeji malych powierzchni. Ubrania lub chusteczki
potraktowane produktem nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Awaryjne natryski wodne i fontanny do plukania oczu powinny by¢ dostepne w poblizu potencjalnego narazenia
na produkt.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.
4.2.  Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 2 — 3.2 Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni (w tym podtogi);
Wycieranie

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekujace do stosowania w pomieszczeniach czystych
w zakladach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy
produkgji urzadzen medycznych i produktéw
diagnostycznych do dezynfekcji twardych nieporowatych
powierzchni, materialéw i sprzetu, ktére nie maja
bezposredniego kontaktu z zywnoscig lub paszami dla

zZwierzat.
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis: -
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: Maksymalna aplikacja 35 ml/m?

Rozcieficzenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowa¢ kilka razy
dziennie.

Czas kontaktu: 2 min

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe Butelka $ciskana:
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473 ml (16 oz) - Sciskana, kazda pakowana osobno - 12
sztuk/opakowanie, sterylne

473 ml (16 oz) - Sciskana, pakowane luzem w jednej duzej
torbie - 12 sztuk/opakowanie, sterylne. Butelki zbiorcze nie
sa pakowane osobno.

Butelka wykonana z niskiej gestosci polietylenu

Beben lub butelka:

18,91(5 galon6w, beben) - podwojnie zapakowany pojemnik
- 1 sztuka/opakowanie, sterylne

3,79 1 (1 galon, butelka) - kazdy pojemnik podwdjnie zapa-
kowany - 4 sztukijopakowanie, sterylne

3,79 1 (1 galon, butelka) - kazdy pojemnik podwdjnie zapa-
kowany - 4 sztukijopakowanie, niesterylne

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Oczysci¢ 1 osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekeja. Nalezy dokladnie zwilzy¢ sterylng chusteczke/Sciereczke pro-
duktem i zapewni¢ calkowite zwilzenie powierzchni. Pozwoli¢ na dzialanie przez co najmniej 2 minuty. Po osigg-
nieciu wymaganego czasu kontaktu pozostawi¢ powierzchni¢ do wyschnigcia na powietrzu lub wytrze¢ do sucha
sterylng szmatkg lub Sciereczky. Do dezynfekcji matych powierzchni. Ubrania lub chusteczki potraktowane produk-
tem nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Awaryjne natryski wodne i fontanny do plukania oczu powinny by¢ dostepne w poblizu potencjalnego narazenia
na produkt.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.3.  Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 3 — 3.3 Dezynfekcja rekawic do pomieszczefi czystych

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -
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Obszar zastosowania Wewnatrz

Srodek dezynfekujacy do stosowania na dloniach

w rekawiczkach w pomieszczeniach czystych w zakladach
farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy produkcji
urzadzen medycznych i produktéw diagnostycznych.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Szczegbtowy opis: -

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: 1,5 ml na rekawice

Rozcieficzenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowac kilka razy
dziennie.

Czas kontaktu: 1 min

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe Butelka 946 ml (32 oz) - 12 sztuk w opakowaniu, sterylne
Butelka 946 ml (32 oz) - 12 sztuk w opakowaniu, niesterylne
Butelka wykonana z niskiej gestosci polietylenu

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Uzywac produktu tylko w pomieszczeniach czystych, ktdre sg sklasyfikowane zgodnie z ISO 14644-1 w klasach od
1 do 9 lub zgodnie z klasyfikacja GMP EU w klasach od A do D.

Przytrzyma¢ dlonie w rekawiczkach pod czujnikiem by uwolni¢ plyn. Dokladnie pocieraé, aby réwnomiernie roz-
prowadzi¢ plyn i oczyscié powierzchnie rekawic. Nie wyciera i pozostawi¢ mokrym przez minimum 1 minutg. Po
osiggnieciu wymaganego czasu kontaktu pozostawi¢ powierzchni¢ do wyschniecia na powietrzu lub jesli jest taka
potrzeba, wytrze¢ do sucha sterylng szmatkg lub chusteczky. Szmatki lub chusteczki potraktowane produktem
nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.

Nie stosowaé bezposrednio na gote dlonie.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Awaryjne natryski wodne i fontanny do plukania oczu powinny by¢ dostgpne w poblizu potencjalnego narazenia
na produkt.

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogélne instrukcje stosowania.

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 3

5.1.  Instrukcje stosowania

Zobacz szczegbtowe instrukcje stosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Uzywac przy odpowiedniej wentylacji z szybkoScig wymiany powietrza wynoszacej 8 razy na godzing lub wiecej.
Stosowac z dala od oczu i twarzy.
Ochrona rak: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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Ochrona oczu: Nosi¢ ochrong na oczy.
Unika¢ kontaktu z oczami.
Nie wdycha¢ oparéw.
Nie je$¢, nie pic oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.
Po zakoniczonej pracy dokladnie umy¢ rece.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach
Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy
Objawy/obrazenia po kontakcie ze skora: Powtarzajacy sie i/lub dlugotrwaly kontakt ze skérg moze powodowaé
podraznienia, wysuszenie lub pgkanie skéry.
Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami: Powoduje powazne podraznienie oczu.
Objawy/obrazenia po spozyciu: Objawami zglaszanymi u ludzi sa nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym
podraznieniem oraz efekty ogdlnoustrojowe, takie jak upojenie, senno$é, a czasami utrata przytomnosci i niski
poziom cukru we krwi (szczegdlnie u dzieci). Devido ao tipo de formulagdo (lengos umedecidos, aerossol e spray),
os efeitos sistémicos sdo menos provaveis.
Ogodlne $rodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Jezeli Zle si¢ poczujesz,
zasiegnij porady lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.
W PRZYPADKU WDYCHANIA:Sptucz skére woda/lub prysznicem. Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczona odziez.
Delikatnie umyj duzg iloscig wody z mydlem. Jesli pojawig si¢ objawy, zasiegnal porady lekarza.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Optuka¢ skére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjaé
calg zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig mydta i wody. W razie wystgpienia jakichkolwiek obja-
wéw, zasiggnal porady lekarza.
W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungd. Kontynuowac plukanie oczu przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, podac jej co§ do picia.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw zadzwoni¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku
objaw6w skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykte odpady lub w miare mozliwosci poddaé recyklingowi.
Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi¢ si¢ z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sa fatwopalne.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od otwartych plomieni, goracych powierzchni
i zrédet zaplonu..
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 40 °C. Chroni¢ przed zamrozeniem.
Okres waznosci produktu = 2 lata

6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktorego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka niniejszego produktu.



31.3.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L111/31
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw
Nazwa DEC-AHOL® WH Formula Obszar rynku: EU
handlowa DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE Obszar rynku: EU
Numer EU-0024324-0003 1-3
pozwolenia
Nazwa zwycza- | Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
jowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4
czynna
META SPC 4
1. META SPC 4 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 4 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 4
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat
2. META SPC 4 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 4
Zawarto$¢ (%)
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
zwyczajowa Min. Maks.
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
czynna
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4

Posta¢ uzytkowa

AE - Dyspenser aerozolowy
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4.1.

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 4

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia Skrajnie fatwopalny aerozol.

Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem
Dziala draznigco na oczy.

Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac wysuszanie
lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. — Nie palic.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem
zaplonu.

Nie przekluwac ani nie spalaé, nawet po zuzyciu.
Unika¢ wdychania par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowacé rekawice ochronne.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
plukaé wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé si¢

z lekarzem.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy:Zasiggnaé porady.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym.Nie wystawia¢ na
dzialanie temperatury przekraczajacej 50 °C[122 °F.
Usuwa¢ zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi/krajowymi
przepisami.

Stosowac ochroneg oczu.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 4

Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 1 — 4.1 Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni; Aerozole

Grupa produktowa Gr. 02 - Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi
ani zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: bakteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: nie dane
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekujace do stosowania w pomieszczeniach czystych
w zakladach farmaceutycznych, biofarmaceutycznych, przy
produkcji urzadzen medycznych i produktéw
diagnostycznych do dezynfekcji twardych nieporowatych
powierzchni, materialéw i sprzetu, ktdre nie maja
bezposredniego kontaktu z Zywnoscig lub paszami dla
zZwierzat.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Szczegbtowy opis: -
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Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: Maksymalna aplikacja 35 ml/m?
Rozcienczenie (%): Gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby produkt mozna stosowaé kilka razy
dziennie. Spryska¢ dezynfekowang powierzchnig

z odleglosci 15-20 cm.

Czas kontaktu: 2 min

Kategoria(-e) uzytkownikéw Przemystowy

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe 325 mL (11 oz) — Inverta-Spray® mgla w sprayu
Wykonano z aluminium pokrytego od wewnatrz zywica
epoksydowo-fenolows, w ktérym umieszczono torebke
wykonana z niskiej gestosci polietylenu (bag-on-valve),

a miejsce pomigdzy puszka a torebka napelniono sprezonym
powietrzem.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Oczyscié i osuszy¢ powierzchnie przed dezynfekejg. Spryskaé dezynfekowana powierzchnig z odlegtosci 15-20 cm.
Dokladnie zwilzy¢ powierzchni¢ preparatem przez 20 sekund/m?, pamigtaé o catkowitym zwilzeniu powierzchni.
Pozwoli¢ na dzialanie przez co najmniej 2 minuty. Po osiggnieciu wymaganego czasu kontaktu pozostawic
powierzchnie do wyschnigcia na powietrzu lub wytrze¢ do sucha sterylng szmatkg lub $ciereczka. Ubrania lub chus-
teczki potraktowane produktem nalezy wyrzuci¢ do zamykanego pojemnika.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Awaryjne natryski wodne i fontanny do plukania oczu powinny by¢ dostepne w poblizu potencjalnego narazenia
na produkt.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz og6lne instrukcje stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne instrukcje stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 4

5.1.  Instrukcje stosowania

Zobacz szczegblowe instrukcje stosowania.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Uzywac przy odpowiedniej wentylacji z szybkoScig wymiany powietrza wynoszacej 8 razy na godzing lub wiecej.
Stosowac z dala od oczu i twarzy.
Ochrona rak: Nosic¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia.
Ochrona oczu: Nosi¢ ochrong na oczy.
Unikaé kontaktu z oczami.
Nie wdycha¢ opardw.
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po zakoficzonej pracy dokladnie umy¢ rece.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Objawy/obrazenia po inhalacji: Moze wywolywa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy

(*) Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 4.



L111/34 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 31.3.2021

Objawy/obrazenia po kontakcie ze skorg: Powtarzajacy si¢ i/lub dlugotrwaly kontakt ze skéra moze powodowac
podraznienia, wysuszenie lub pekanie skory.

Objawy/obrazenia po kontakcie z oczami: Powoduje powazne podraznienie oczu.
Objawy/obrazenia po spozyciu: Objawami zglaszanymi u ludzi s3 nudnosci i wymioty spowodowane miejscowym
podraznieniem oraz efekty ogdlnoustrojowe, takie jak upojenie, sennos$¢, a czasami utrata przytomnosci i niski

poziom cukru we krwi (szczegélnie u dzieci). Devido ao tipo de formulagdo (lencos umedecidos, aerossol e spray),
os efeitos sistémicos sdo menos provaveis.

Ogodlne $rodki pierwszej pomocy: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawaé nic doustnie. Jezeli Zle si¢ poczujesz,
zasiegnij porady lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Splucz skére wodg/lub prysznicem. Natychmiast zdjaé calg zanieczyszczong
odziez. Delikatnie umyj duzg ilo$cig wody z mydlem. Jesli pojawig si¢ objawy, zasiegna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Optuka¢ skére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjaé
calg zanieczyszczong odziez. Delikatnie umy¢ duzg iloscig myda i wody. W razie wystgpienia jakichkolwiek obja-
wéw, zasiegnal porady lekarza.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Optukac wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo
usungd. Kontynuowac plukanie oczu przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Jesli osoba poszkodowana jest przytomna, podac jej co§ do picia.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw zadzwoni¢ pod numer 112 lub po pogotowie ratunkowe. Przy braku
objawow skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Puste pojemniki nalezy traktowac jak zwykte odpady lub w miare mozliwosci poddaé recyklingowi.
Informacje dodatkowe: Ostroznie obchodzi¢ si¢ z pustymi pojemnikami, poniewaz opary resztkowe sg fatwopalne.
5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od otwartych plomieni, goracych powierzchni
i zrédet zaptonu..

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 40 °C. Chroni¢ przed zamrozeniem.
Okres waznosci produktu = 2 lata

6. INNE INFORMACJE

Produkt zawiera propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), dla ktdrego uzgodniono europejska warto$¢ referencyjng
129,28 mg/m3 dla uzytkownika profesjonalnego i zastosowano ja do oceny ryzyka niniejszego produktu.

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 4

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa DEC-AHOL® AEROSOL WFI Formula Obszar rynku: EU
handlowa Invertaspray
Numer EU-0024324-0004 1-4
pozwolenia
Nazwa zwycza- Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
jowa
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 65,4
czynna
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