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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2205
z dnia 4 wrze$nia 2024 r.

udzielajagce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,SICO Biocidal Product
Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 kwietnia 2019 r. przedsigbiorstwo SICO przedlozyto Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”),
zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013 (}), wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego, o ktérym mowa w art. 1 rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) nr 414/2013, na takg samg rodzing produktéw biobojczych o nazwie ,SICO Biocidal Product Family”,
nalezgcg do grup produktowych 2 i 4, opisanych w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek
zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-TA051413-55. We wniosku
wskazano réwniez numer wniosku dotyczacego powigzanej rodziny referencyjnych produktéw biobéjczych ,SAL-
VECO SALVESAFE PRODUCTS”, dopuszczonej na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2023/1758 () i zarejestrowanej w rejestrze pod numerem BC-HC051278-51.

(2)  Taka sama rodzina produktéw biobdjczych ,SICO Biocidal Product Family” zawiera L-(+)-kwas mlekowy jako sub-
stancje¢ czynng, ktora figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktéorym mowa w art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grup produktowych 2 i 4.

(3) W dniu 19 wrze$nia 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji opinie (%) i projekt charakterystyki produktu biobdjczego
,SICO Biocidal Product Family” zgodnie z art. 6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W swojej opinii Agencja stwierdzila, ze proponowane réznice miedzy ,SICO Biocidal Product Family” a rodzing pro-
duktéw biobdjczych ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS” sa ograniczone do informacgji, ktére moga by¢ przedmio-
tem zmian administracyjnych zgodnie z art. 11 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 (°), oraz
ze, w oparciu o ocen¢ powiazanej rodziny referencyjnych produktéw biobdjczych ,SALVECO SALVESAFE PRO-
DUCTS” i z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, ,SICO Biocidal Product
Family” spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() Dz.U.L167z27.6.2012, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreSlajace procedurg wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
z7.5.2013, s. 4), ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/414/oj

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20231758 z dnia 11 wrze$nia 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing pro-
duktéw biobdjczych ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U. L 224 2 12.9.2023, s. 34), ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1758/oj

() Opinia ECHA z dnia 19 wrze$nia 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na taka sama rodzine produktéw biobdjczych ,SICO Bioci-
dal Product Family”, https://echa.europa.cu/opinions-on-union-authorisation

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4), ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/oj

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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(5) W dniu 20 listopada 2023 r. Agencja przekazala Komisji zmieniona charakterystyke produktu biobéjczego ,SICO
Biocidal Product Family” we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na takg sama
rodzing produktéw biobdjczych ,SICO Biocidal Product Family”.

(7)  Data wygasniecia tego pozwolenia jest dostosowana do daty wygasniecia pozwolenia dla powiazanej rodziny refe-
rencyjnych produktéw biobéjczych ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS”.

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

Artykut 1

Przedsigbiorstwu SICO udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0029486-0000 na udostepnianie na rynku i stoso-
wanie takiej samej rodziny produktéw biobdjczych ,SICO Biocidal Product Family” zgodnie z charakterystyka produktu
biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 25 wrze$nia 2024 r. do dnia 30 wrzes$nia 2033 r.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW BIOB()JCZYCH

SICO Biocidal Product Family

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Numer zezwolenia EU-0029486-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0029486-0000

CZESC1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACY)NE

1.1. Nazwa rodziny produktéw
Nazwa SICO Biocidal Product Family
1.2. Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

SICO

Adres

577 RUE DU POMMARIN BP16 VOREPPE 38340
MOIRANS CEDEX FR

Numer zezwolenia

EU-0029486-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0029486-0000

Data udzielenia zezwolenia

25 wrzesSnia 2024 r.

Data waznosci zezwolenia

30 wrze$nia 2033 r.

1.4. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

SALVECO S.A.S

Adres producenta

Avenue Pierre Mendés-France F-88100 SAINT DIE DES
VOSGES Francja

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

SALVECO S.A.S site 1 Avenue Pierre Mendés-France F-88100
SAINT DIE DES VOSGES Francja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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1.5.

Nazwa producenta

SIC.O

Adres producenta

577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE Francja

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

S.I.C.O site 1 577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE
Francja

S.I.C.O site 2 53 Avenue de I'Europe F-38522 SAINT-
EGREVE Francja

S.I.C.O site 3 436 Rue Emile Romanet F-38340 VOREPPE
Francja

Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

PURAC BIOCHEM BV

Adres producenta

Gran Vial 19-25 08160 Montmelo Hiszpania

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

PURAC BIOCHEM BV site 1 Gran Vial 19-25 08160 Mont-
melo Hiszpania

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

JUNGBUNGZLAUER S.A

Adres producenta

Z.I Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Francja

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

JUNGBUNGZLAUER S.A site 1 Z.I Portuaire BP 32 67390
Marckolsheim Francja

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1.

2.2.

Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa II\II?;/:VCB‘ Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
L-(+)-kwas mle- substancja 79-33-4 201-196-2 0,627-31,33% (w|w)
kowy czynna
Karboksylan eteru Substancja niebg- | 53563-70-5 0-28,8 % (w|w)
oktylowego sodu daca substancja

czynng
D-glukopiranoza, Substancja niebe- | 110615-47-9 0-8,23 % (w|w)
oligomeryczna, daca substancjg
C10-16-alkilo gli- czynng
kozydy (o parzys-
tej liczbie)

Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

SL — Koncentrat rozpuszczalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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Czes¢ 11
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta-SPC2
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-1
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 1

2.1 Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1
Nazwa zwyczajowa II\S;ZVS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
L-(+)-kwas mle- substancja 79-33-4 201-196-2 15,66-31,33% (w|w)
kowy czynna
Karboksylan eteru Substancja nie- | 53563-70-5 13,5-27 % (wfw)
oktylowego sodu bedaca substan-
¢jg czynng
D-glukopiranoza, Substancja nie- | 110615-47-9 3,52-8,23 % (w|w)
oligomeryczna, bedgca substan-
C10-16-alkilo gli- ¢ja czynng
kozydy (o parzys-
tej liczbie)
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Rodzaj(e) postaci uzytkowych SL - Koncentrat rozpuszczalny

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H315: Dziata draznigco na skore.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

EUH208: Zawiera Eukaliptol, karwon i limonen. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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EUH208: Zawiera Salicylan metylu i eugenol (zapach Czysty).
Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.

EUH208: Zawiera Eukaliptol (zapach LiScie Eukaliptusa).
Moze powodowal wystgpienie reakgji alergiczne;.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukgje i zastosowaé
sie do nich.
P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng oraz
ochrone oczu.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC’)RA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé

soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungd.
Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

P321: Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowe
$rodki pierwszej pomocy na etykiecie).

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiggna¢ porady.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdjal i wypral przed
ponownym uzyciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Srodki dezynfekcyjne nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi ani zwierzat (Srodki
dezynfekcyjne do wszystkich zmywalnych powierzchni twardych w obszarach domowych, instytucjo-

nalnych i przemystowych)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposred-
niego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Etap rozwoju: brak danych

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach
uzytkowanie na zewnatrz

w obszarach domowych, instytucjonalnych i przemystowych.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie, rozprowadzanie, przecieranie, nakladanie piany,
nakladanie szczotka, zanurzanie, mycie mopem

Szczegblowy opis: - bez dzialania mechanicznego.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

Stosowana dawka: -
Rozcieficzenie (%): od 0,299% do 1,496%

Liczba i harmonogram aplikacji:

Obowigzkowe organizmy docelowe:

— Bakterie: 0od 0,299% do 1,496% wag. L-(+)-kwas mlekowy, 5 minut,
20°C

Inne organizmy docelowe:

— Wirusy ostonkowe i drozdze: od 0,299% do 1,496% wag. L-(+)-kwas
mlekowy, 5 minut, 20°C

Minimalne stezenie uzytkowe Srodkéw powierzchniowo czynnych
powinno wynosi¢ 0,29% dla kazdego przysztego produktu objetego tym
meta SPC.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny ; 0g6t spoleczefistwa (nieprofesjonaliici)

Wielkosci opakowan i materialy opa-

Wielko$¢ opakowania dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych jest ograni-

kowaniowe czona do maksymalnie 3 litry, a opakowania powyzej 1 litr powinny by¢
wyposazone w uchwyt
Nasadki do uzupelniania: Z HDPE o pojemnosci 20 - 100 ml
Butelki: Z HDPE lub PET o pojemnosci 0,5 - 5 litry
Kanister: Z HDPE o pojemnosci 1-80 litry (tylko dla uzytkownikéw pro-
fesjonalnych)
Barytka: Z HDPE o pojemnosci 10-210 litry (tylko dla uzytkownikéw
profesjonalnych)
IBC: Z HDPE o pojemnoéci 1 000 litry (tylko dla uzytkownikéw profe-
sjonalnych)

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

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

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj



PL

Dz.U. Lz 5.9.2024

4.2. Opis zastosowan

Tabela 2.

Srodki dezynfekcyjne do powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i paszami (Srodek dezynfekcyjny
do wszystkich zmywalnych powierzchni twardych w obszarach domowych, instytucjonalnych i prze-

mystu spozywczego)

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego zezwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach
uzytkowanie na zewnatrz

— W obszarach domowych, instytucjonalnych i przemystu
spozywczego (odkazanie ogdlne)

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie, rozprowadzanie, przecieranie, nakladanie piany,
nakladanie szczotka, zanurzanie, mycie mopem

Szczegblowy opis: - bez dziatania mechanicznego

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

Stosowana dawka: -
Rozcieficzenie (%): od 0,299% do 1,496%

Liczba i harmonogram aplikacji:

Obowigzkowe organizmy docelowe:

— Bakterie i drozdze: od 0,299% do 1,496% wag. L-(+)-kwas mlekowy,
5 minut, 20°C

Minimalne stezenie uzytkowe Srodkéw powierzchniowo czynnych
powinno wynosic¢ 0,29% dla kazdego przysztego produktu objetego tym
meta SPC.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny ; ogét spoleczenstwa (nieprofesjonalici)

Wielko$ci opakowan i materialy opa-

Wielko$¢ opakowania dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych jest ograni-

kowaniowe czona do maksymalnie 3 litry, a opakowania powyzej 1 litr powinny by¢
wyposazone w uchwyt
Nasadki do uzupelniania: Z HDPE o pojemnosci 20 - 100 ml
Butelki: Z HDPE lub PET o pojemnosci 0,5 - 5 litry
Kanister: Z HDPE o pojemnosci 1-80 litry (tylko dla uzytkownikéw pro-
fesjonalnych)
Barylka: Z HDPE o pojemnosci 10-210 litry (tylko dla uzytkownikow
profesjonalnych)
IBC: Z HDPE o pojemnosci 1 000 litry (tylko dla uzytkownikéw profe-
sjonalnych)

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

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

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktoéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

Instrukcje stosowania

— Nanie$¢ produkt poprzez pelne zwilzenie calej powierzchni przez 5 minut (zastosowa¢ ok. 18 rozpylen/m?
lub 20 ml/m? lub catkowicie pokry¢ obiekt przeznaczony do dezynfekdji).

— Stosowac tylko na powierzchniach nieporowatych.
— Jezeli zabieg jest nieskuteczny, poinformowa¢ posiadacza rejestracji.
— Przestrzegac instrukeji stosowania.

— Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykona¢ rozcieficzenie w celu zagwarantowania
skuteczno$ci produktu. Ze wzgledu na to, ze steZenie kwasu L-(+)-mlekowego w produktach objetych tym
meta SPC moze wahad si¢ w zakresie od 15,66% do 31,33%, nie ma mozliwo$ci podania tutaj wszystkich
rozcieficzen produktu.

Przyklad produktu zawierajg- Czas kontaktu
cego 15,66% kwasu L-(+)-mle-

kowego

Rozcienczenie produktu

0,299% (20 ml produktu, doda¢ wodg, aby > minut

Dzialanie bakteriobdjcze i droz- p
uzyskac 11)

dzobdjcze

Posiadacz zezwolenia wskazuje na etykiecie odpowiednig objeto$¢ produktu do rozcieficzenia w wodzie dla kaz-
dego konkretnego produktu

Srodki zmniejszajace ryzyko
— Po uzyciu stezonego produktu umy¢ rece.
— Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

— Unika¢ rozpryskéw i wyciekéw podczas mieszania i fadowania (rozcienczania).

— W przypadku stosowania na zewngtrz, nie stosowaé produktu w okresie do 24 godzin przed prognozowa-
nymi opadami deszczu.

— W przypadku stosowania na zewnatrz poprzez spryskiwanie, unika¢ przeniesienia produktu na inne obszary
przez wiatr (dryft).

Tylko do uzytku profesjonalnego:

— Podczas obchodzenia si¢ ze stezonym produktem (podczas rozcienczania) nalezy nosi¢ rekawice ochronne
odporne na substancje chemiczne zgodne z normg EN 374 lub réwnowazng, okulary ochronne zgodne
z normg EN 16321 lub réwnowazng oraz kombinezon zgodny z norma EN 14605 lub réwnowazna. Pelne
tytuty norm EN sa dostepne w sekcji 6. — Material SOI powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez
posiadacza zezwolenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj



PL Dz.U. L z 5.9.2024

Tylko do uzytku nieprofesjonalnego:
— Wymagane jest zamkniecie zabezpieczajgce przed dziemi.

—  Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami, ktére nie s przedmiotem zwalczania lub zwierzetami domowymi.

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

— W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Zdja¢ calg zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzy-
ciem. Przemy¢ skére wodg. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady lekarza.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut.

Zadzwoni¢ na numer 112 lub z wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.
Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub z lekarza:

Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia oczu na alkaliczne
zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodo-
wana jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112 lub z wezwa¢ pogotowie

w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystgpienia objawow skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
— Nie usuwa¢ niewykorzystanego produktu do gleby, ciekéw wodnych, rur (zlewu, toalety...) ani kanalizacji.
— Niewykorzystany produkt, jego opakowanie oraz wszystkie pozostate odpady nalezy usuwa¢ zgodnie z miejs-
cowymi przepisami.
5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normal-
nych warunkach przechowywania
— Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania lub zwierzg¢tami domowymi.

—  Okres trwatosci: 2 lata.

— Chroni¢ przed mrozem.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

P280 (Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczufochrong twarzy) nie ma zastosowania dla
uzytkownika nieprofesjonalnego.

Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekcji 5.2 ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:
EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN 14605 — Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami - Wymagania dotyczace odziezy z polaczeniami

nieprzepuszczajacymi cieczy w postaci plynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), w tym elementy ochraniajace
tylko poszczegdlne czedci ciata (typ PB [3] 1 PB [4])
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegdlnych pro-

duktéw

Nazwa handlowa

5 EN 1 DETERGENT
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT

Obszar rynku: UE

NETTOYANT
DESINFECTANT
ANTI-CALCAIRE
CONCENTRE DILU-
TION 2%

Obszar rynku: UE

DETERGENT
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT
DILUTION 2%

Obszar rynku: UE

5D CONCENTRE
DILUTION 2%

Obszar rynku: UE

5EN1 CONCENTRE
PARFUME

Obszar rynku: UE

FLASHGERM 5EN 1

Obszar rynku: UE

FLASH GERM CON-
CENTRE PARFUME
DILUTION 2%

Obszar rynku: UE

FLASH GERM PAR- | Obszar rynku: UE
FUME
Numer zezwolenia EU-0029486-0001 1-1
Nazwa zwycza- | Nazwa . i 10
jowa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
L-(+)-kwas mle- substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 15,66 % (w|w)
kowy
Karboksylan Substancja niebe- | 53563-70-5 13,5 % (w|w)
eteru oktylo- daca substancjg
wego sodu czynng
D-glukopira- Substancja niebe- | 110615-47-9 4,11 % (w|w)
noza, oligome- daca substancja
ryczna, czynng
C10-16-alkilo
glikozydy
(o parzystej
liczbie)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta-SPC3
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-2
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do

bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 2

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Nazxya Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa
L-(+)-kwas mle- substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 7,83 -31,33 % (w|w)
kowy
Karboksylan Substancja niebe- | 53563-70-5 6,75-27 % (w|w)
eteru oktylo- daca substancja
wego sodu czynng
D-glukopira- Substancja niebg- | 110615-47-9 1,32-3,52 % (w|w)
noza, oligome- daca substancja
ryczna, czynng
C10-16-alkilo
glikozydy
(o parzystej
liczbie)
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Rodzaj(e) postaci uzytkowych SL — Koncentrat rozpuszczalny

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 2
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H315: Dziata draznigco na skére.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280: Stosowa( rekawice ochronne, odziez ochronng oraz
ochrong oczu.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;
Umy¢ duzg iloscig wody.

12/18
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P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usunac.

Nadal plukac.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

P321: Zastosowacl okreslone leczenie (patrz dodatkowe
Srodki pierwszej pomocy na etykiecie).

P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiggna¢ porady.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdjac i wypraé przed
ponownym uzyciem.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1.

Srodki dezynfekcyjne nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi ani zwierzat (Srodek
dezynfekcyjny do wszystkich zmywalnych powierzchni twardych w obszarach instytucjonalnych i prze-

mystowych)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezpo-
Sredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach
uzytkowanie na zewnatrz

- w obszarach instytucjonalnych i przemystowych

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie, rozprowadzanie, przecieranie, nakladanie
piany, nakladanie szczotkg, zanurzanie, mycie mopem

Szczegblowy opis: - bez dzialania mechanicznego

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): 0,299%

Liczba i harmonogram aplikacji:

Obowiazkowe organizmy docelowe:

— Bakterie i drozdze: 0,299% wag. L-(+)-kwas mlekowy, 5 minut,
20°C

Inne organizmy docelowe:

— Wirusy ostonkowe: 0,299% wag. L-(+)-kwas mlekowy, 5
minut, 20°C

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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4.2.

Minimalne stezenie uzytkowe Srodkéw powierzchniowo czynnych
powinno wynosic¢ 0,29% dla kazdego przysztego produktu objetego
tym meta SPC.

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy opakowa- | Nasadki do uzupelniania: Z HDPE o pojemnosci 20 - 100 ml
niowe Butelki: Z HDPE lub PET o pojemnosci 0,5 - 5 litry

Kanister: Z HDPE o pojemnosci 1-80 litry
Barylka: Z HDPE o pojemnosci 10-210 litry
IBC: Z HDPE o pojemnosci 1 000 litry

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis zastosowan

Tabela 2.

Srodki dezynfekcyjne do powierzchni majacych kontakt z Zywnoscia i paszami (Srodek dezynfekcyjny
do wszystkich zmywalnych powierzchni twardych w obszarach instytucjonalnych i przemystowych)

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, -
doktadny opis zastosowania objetego

zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym Nazwa naukowa: Bakterie

etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

uzytkowanie na zewnatrz

— w obszarach instytucjonalnych i przemystowych (zastosowanie
ogdlne)

14/18
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Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie, rozprowadzanie, przecieranie, nakladanie piany,
nakladanie szczotka, zanurzanie, mycie mopem

Szczegblowy opis: - bez dzialania mechanicznego

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): 0,299%

Liczba i harmonogram aplikacji:
Obowigzkowe organizmy docelowe:
— Bakterie i drozdze: 0,299% wag. L-(+)-kwas mlekowy, 5 minut, 20°C

Minimalne stezenie uzytkowe Srodkéw powierzchniowo czynnych
powinno wynosi¢ 0,29% dla kazdego przyszlego produktu objetego tym
meta SPC.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy

Nasadki do uzupelniania: Z HDPE o pojemnosci 20 - 100 ml

opakowaniowe Butelki: Z HDPE lub PET o pojemnosci 0,5 - 5 litry
Kanister: Z HDPE o pojemnoéci 1-80 litry
Barylka: Z HDPE o pojemnoéci 10-210 litry
IBC: Z HDPE o pojemnosci 1 000 litry
4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcje uzytkowania

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania

— Nanie$¢ produkt poprzez pelne zwilzenie calej powierzchni przez 5 minut (zastosowa¢ ok. 18 rozpylen/m?
lub 20 ml/m? lub catkowicie pokry¢ obiekt przeznaczony do dezynfekgji).

— Stosowac tylko na powierzchniach nieporowatych.

— Jezeli zabieg jest nieskuteczny, poinformowa¢ posiadacza rejestracji.

— Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykonaé rozcieficzenie w celu zagwarantowania
skutecznosci produktu. Ze wzgledu na to, ze stezenie kwasu L-(+)-mlekowego w produktach objetych tym
meta SPC moze wahac si¢ w zakresie od 7,83% do 31,33%, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich roz-

cieficzen produktu.

Posiadacz zezwolenia wskazuje na etykiecie odpowiednia objetos¢ produktu do rozcieficzenia w wodzie dla kaz-

dego konkretnego produktu

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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Przyklad produktu zawierajacego Rozcieficzenie produktu
7,83% kwasu L-(+)-mlekowego

Czas kontaktu

Dzialanie bakteriobdjcze i droz- 0,299% (40 ml produktu, doda¢ wodeg, aby 5 minut
dzobdjcze uzyskac 11)
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

— Podczas obchodzenia si¢ ze stezonym produktem (podczas rozcienczania) nalezy nosi¢ rekawice ochronne
odporne na substancje chemiczne zgodne z normg EN 374 lub réwnowazng, okulary ochronne zgodne
z normg EN 16321 lub réwnowazng oraz kombinezon zgodny z norma EN 14605 lub réwnowazna. Pelne

tytuly norm EN sa dostepne w sekgji 6.

— Material $OI powinien zostac okreslony w ulotce produktu przez posiadacza zezwolenia.

— Po uzyciu stezonego produktu umy¢ rece.

— Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

— Unika¢ rozpryskéw i wyciekéw podczas mieszania i fadowania (rozcieficzania).

— W przypadku stosowania na zewnatrz, nie stosowaé produktu w okresie do 24 godzin przed prognozowa-

nymi opadami deszczu.

— W przypadku stosowania na zewnatrz poprzez spryskiwanie, unikaé przeniesienia produktu na inne obszary

przez wiatr (dryft).

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

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdja¢ cata zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzy-
ciem. Przemy¢ skére wodg. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady lekarza.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeplukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usuna¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut.

Zadzwoni¢ na numer 112 lub z wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub z lekarza:

Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia oczu na alkaliczne
zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodo-
wana jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112 lub z wezwa¢é pogotowie

w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawow skontaktowaé

sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Nie usuwa¢ niewykorzystanego produktu do gleby, ciekéw wodnych, rur (zlewu, toalety...) ani kanalizacji.

— Niewykorzystany produkt, jego opakowanie oraz wszystkie pozostate odpady nalezy usuwaé zgodnie z miejs-

cowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normal-

nych warunkach przechowywania
—  Okres trwalosci: 2 lata.

— Chroni¢ przed mrozem.
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Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Pelne tytuly norm EN wymienionych w sekcji 5.2 ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:

EN 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

EN 16321 — Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego

EN 14605 — Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami - Wymagania dotyczace odziezy z polgczeniami
nieprzepuszczajacymi cieczy w postaci plynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), w tym elementy ochraniajgce
tylko poszczegélne czeci ciala (typ PB [3] i PB [4])

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych pro-

duktéw

Nazwa handlowa U2 DESODOR | Obszar rynku: UE
4D+
4D+ Obszar rynku: UE
DESODOR 4D+ | Obszar rynku: UE
Numer zezwolenia EU-0029486-0002 1-2
Nazvzzz)@v;zycza— NazwalUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
L-(+)-kwas mle- substancja 79-33-4 201-196-2 15,66 % (w|w)
kowy czynna
Karboksylan Substancja nie- | 53563-70-5 13,5 % (wlw)
eteru oktylo- bedaca substan-
wego sodu ¢ja czynng
D-glukopira- Substancja nie- | 110615-47-9 1,76 % (wlw)
noza, oligome- bedgca substan-
ryczna, Cjg czynna
C10-16-alkilo
glikozydy
(o parzystej
liczbie)
7.2. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych pro-
duktow

Nazwa handlowa

KING
FLASH
GERM

Obszar rynku: UE

KingFlash
germ

Obszar rynku: UE

KING
FLASH
germ’

Obszar rynku: UE

FLASH
GERM

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0029486-0003 1-2

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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PL

Dz.U. Lz 5.9.2024

Nazw_a WY | Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
czajowa

L-(+)-kwas substancja 79-33-4 201-196-2 31,33 % (w|w)

mlekowy czynna

Karboksylan Substancja nie- | 53563-70-5 27 % (wlw)

eteru oktylo- bedaca substan-

wego sodu Cjg czynng

D-glukopira- Substancja nie- | 110615-47-9 3,52 % (w|w)

noza, oligo- bedaca substan-

meryczna, Cjg czynng

C10-16-alki-

lo glikozydy

(o parzystej

liczbie)
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