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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 552
2021 m. kovo 30 d.

kuriuo biocidiniy produkty grupei ,DEC-AHOL® Product Family” suteikiamas Sajungos
autorizacijos liudijimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 deél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 44 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa,

kadangi:

(1) 2016 m. birzelio 29 d. bendrové ,Veltek Associates Inc. Europe“ pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
43 straipsnio 1 dalj pateiké paraiska suteikti biocidiniy produkty grupei ,DEC-AHOL® Product Family“ (produktai
priskiriami 2-o tipo produktams, kaip apibrézta to reglamento V priede) autorizacijos liudijima ir rastu pateiké
patvirtinimg, kad Nyderlandy kompetentinga institucija sutiko paraiskg ivertinti. Paraiska buvo uZregistruota
Biocidiniy produkty registre bylos numeriu BC-XF025530-45;

(2)  biocidiniy produkty grupéje ,DEC-AHOL® Product Family” yra veikliosios medziagos propan-2-olio, kuri yra
jtraukta | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta Sajungos patvirtinty veikliyjy medziagy
sgrasy;

(3) 2019 m. gruodzio 9 d. vertinancioji kompetentinga institucija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012
44 straipsnio 1 dalj pateiké Europos cheminiy medZiagy agentiirai (toliau — Agentiira) vertinimo ataskaita bei jos
atlikto vertinimo i$vadas;

(4) 2020 m. liepos 2 d. Agentiira pateiké Komisijai savo nuomong (?), biocidiniy produkty grupés charakteristiky
santraukos projekta ir galuting biocidiniy produkty grupés ,DEC-AHOL® Product Family” vertinimo ataskaita pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 3 dalj;

(5)  nuomonéje padaryta i§vada, kad ,DEC-AHOL® Product Family“ yra biocidiniy produkty grupé, kaip apibrézta
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies s punkte, kad jai gali bati suteiktas Sgjungos autorizacijos
liudijimas pagal to reglamento 42 straipsnio 1 dalj ir kad, jei laikomasi produkto charakteristiky santraukos
projekto, ji atitinka to reglamento 19 straipsnio 1 ir 6 dalyse nustatytas salygas;

(6) 2020 m. liepos 20 d. Agentiira pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 44 straipsnio 4 dalj pateiké Komisijai biocidiniy
produkty grupés charakteristiky santraukos projekta visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

(7)  Komisija pritaria Agentiiros nuomonei, todél mano, kad yra tinkama suteikti biocidiniy produkty grupés ,DEC-
AHOL® Product Family“ Sajungos autorizacijos liudijima;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL167,2012627,p. 1.
(* 2020 m. birzelio 17 d. ECHA nuomoné¢ dél ,DEC-AHOL® Product Family“ Sajungos autorizacijos liudijimo (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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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Bendrovei ,Veltek Associates Inc. Europe” suteikiamas biocidiniy produkty grupés ,DEC-AHOL® Product Family* tiekimo
rinkai ir naudojimo pagal priede pateikta biocidinio produkto charakteristiky santrauka Sgjungos autorizacijos liudijimas
Nr. EU-0024324-0000.

Sajungos autorizacijos liudijimas galioja nuo 2021 m. balandzio 20 d. iki 2031 m. kovo 31 d.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRIEDAS

Biocidiniy produkty grupés charakteristiky santrauka

DEC-AHOL® Product Family

2 produkto tipas — Dezinfekcijos priemonés ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogiai naudoti ant Zmogaus ar gyviiny

(dezinfekcijos priemonés)

Autorizacijos liudijimo numeris: EU-0024324-0000

R4BP objekto numeris: EU-0024324-0000

1 DALIS

PIRMAS INFORMACIJOS LYGMUO

ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Grupés pavadinimas

Pavadinimas

DEC-AHOL® Product Family

Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviiny naudojimui

Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo
pavadinimas (vardas ir pavardé) ir
adresas

Pavadinimas

Veltek Associates Inc. Europe

Adresas

Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Nyderlandy

Autorizacijos liudijimo numeris

EU-0024324-0000

R4BP objekto numeris

EU-0024324-0000

Autorizacijos liudijimo data

2021 m. balandZio 20 d.

Autorizacijos liudijimo galiojimo

pabaigos data

2031 m. kovo 31 d.

Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

Veltek Associates, Inc.,

Gamintojo adresas

15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamybos vieta

15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Jungtinés Amerikos Valstijos
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1.5.  Veikliosios (-igjy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga

Propan-2-olis

Gamintojo pavadinimas

Exxon Mobil Chemical Company

Gamintojo adresas

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Jungtinés Amerikos

Valstijos

Gamybos vieta

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana Jungtinés Amerikos

Valstijos

2. PRODUKTO GRUPES SUDETIS IR FORMULIACIJA

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie grupés sudétj

Kiekis (proc.)

Bendrasis pavadinimas IUPAC Funk.cil}é CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mazes- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 64,8 65,4
medziaga

2.2.  Formuliacijos tipas (-ai)

Formuliacia (-os)

AL - Bet koks kitas skystis
AE - Aerozolio dozatorius

AL (any other liquid) - RTU wipe

II DALIS

ANTRAS INFORMACIJOS LYGMUO - PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA (-OS)

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 1

1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 1 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 1
1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas
Numeris 1-1

1.3.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai)

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui




2021 3 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L111/17

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 SUDETIS

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 1

Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas ILQ?A.C Funllzcir.lé CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis majes- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
p )
medZiaga

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 1 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-0s) AL (any other liquid) - RTU wipe

3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Sukelia smarky akiy dirginima.

Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilinéjima.

Pavojingumo frazés Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertikyti.
Stengtis nejkvépti gary.

Kruops¢iai nuplauti rankos po naudojimo.

Miivéti apsaugines pirstines.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusiji j gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.I$imti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti kreiptis | gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis i gydytoja.

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg.
Laikyti uzrakinta.

turinj i$pilti (i¥mesti) i pagal vietinius/nacionalinius reglamentus.
Miavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 1 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1. Naudokite aprasyma

Lentelé 1. Naudojimas # 1-1.1 Kiety neakyty pavirSiy dezinfekavimas; Sluostés (po vieng ir po daugiau
supakuotos Sluostés)

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam
Zmoniy ar gyviiny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas
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Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -

Naudojimo sritis Vidaus

Dezinfekavimo $luosté, skirta naudoti farmacijos, biofarmacijos,
medicinos prietaisy ir diagnostiniy produkty gamybos istaigy
$variose patalpose kietiems neakytiems negyviems pavirSiams,
medZziagoms ir jrangai, kurie néra naudojami tiesioginiam salyciui su
maistu ar pasarais, dezinfekuoti.

Naudojimo metodas (-ai) I§samus aprasymas:-

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas Naudojimo kiekis: -

Skiedimas (%): Paruosta naudoti

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per diena.
Saly¢io trukmé: 2 min.

Atskirai supakuota sluosté:

15,2 cm x 15,2 cm $luosté - 4 Sluosté/m?
30,5 cm x 30,5 cm $luosté - 1 Sluosté/m?
45,7 cm x 45,7 cm $luosté - 1 Sluosté/m?
Kartu su kitomis supakuota Sluosté:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 Sluosté/m?

Vartotojy kategorija (-os) pramonés

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga Sluostés, i§ anksto prisotintos 70 % v|v propan-2-olio ir injekcinio
vandens (IV).

Atskirai supakuota §luosté

Sluosté sudaryta i§ 100 % istisiniy sidily poliesterio pluosto. Sluostés
supakuotos j atskirus termiskai sandarius plastikinius maiselius,
pagamintus i§ mazo tankio polietileno.

Pakuociy dydziai:

15,2 cm x 15.2 cm §luosté - 100/dézé, nesterilu
15,2 cm x 15,2 cm §luosté - 100/dézé, sterilu
30,5 cm x 30,5 cm §luosté - 100/dézé, sterilu
45,7 cm x 45,7 cm $luosté - 100/dézé, sterilu
Kartu su kitomis supakuota Sluosté

/
/
/
/

Sluosté sudaryta i§ 100 % istisiniy sifily poliesterio pluosto; 20 wipes
per pack; folded together in a re-closable bag package.

Pakuociy dydziai:
100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm $luosté - 200/dézé, nesterilu

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm $luosté - 200/dézé, sterilu
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4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Naudokite produktg tik $variose patalpose, kuriy klasé pagal ISO 146441 yra 1-9, o pagal ES GGP — A-D.

Pries dezinfekuodami nuvalykite ir nusausinkite pavirsius. Naudokite tik drégnas sluostes. Vienu metu i§imkite po
vieng ar dvi Sluostes, kai Sluostés supakuotos atskirai, ir po vieng $luoste, kai jos supakuotos kartu su kitomis
Sluostéms. [sitikinkite, kad pavirsiai visiskai sudrékinti. Leiskite suveikti bent 2 minutes. Panaudotg §luoste iSmeskite
j uzdarg talpykla, ir, jei naudojate po daugiau supakuotas $luostes, atidare uzdarykite pakuotg.

Atskirai supakuota $luosté:

15,2 cm x 15,2 cm $luosté - 4 Sluosté/m?
30,5 cm x 30,5 cm $luosté - 1 Sluosté/m?
45,7 cm x 45,7 cm $luosté - 1 Sluosté/m?
Kartu su kitomis supakuota sluosté:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 $luosté/m?

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

5. BENDRIE]JI (') PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 1 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos

Zr. konkrecius naudojimo nurodymus.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Naudokite esant tinkamam védinimui, kai oro apykaitos greitis yra 8 ar daugiau karty per valanda.
Sluostyti laikant toliau nuo akiy ir veido.
Ranky apsauga. Mavéti chemiskai atsparias apsaugines pirstines.
Akiy apsauga. Naudoti akiy apsaugos priemones.
Vengti patekimo j akis.
Neikvépti gary.
Naudojant §j produktg nevalgyti, negerti ir nerakyti.
Po naudojimo kruops¢iai nusiplauti rankas.
5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Simptomai[suzalojimai jkvépus. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 1.
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Simptomaifsuzalojimai patekus ant odos. Pakartotinis ir (arba) ilgalaikis sglytis su oda gali sukelti sudirginima,
sausumg ar jtrikimy.

Simptomai/suzalojimai patekus { akis. Smarkiai dirgina akis.
Simptomai/suzalojimai prarijus. Zmonéms pasireiskiantys simptomai, apie kuriuos pranesta, yra pykinimas ir
vémimas dél vietinio dirginimo ir sisteminis poveikis, pavyzdziui, girtumas, mieguistumas, kartais samonés
netekimas ir mazas cukraus kiekis kraujyje (ypa¢ vaikams). Taciau dél preparaty tipo (servetélés, aerozoliai ir
purskalai) sisteminis poveikis yra maziau tikétinas.
Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés. Sgmonés netekusiam asmeniui niekada nieko neduoti vartoti per burna.
Pasijutus blogai, kreiptis | gydytoja (jei imanoma, parodyti etikete).
IKVEPUS. Eiti | gryng ora ir ilsétis padétyje, kurioje patogu kvépuoti. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba
gydytojui.
PATEKUS ANT ODOS. Praplauti odg vandeniu/duse. Nedelsiant nusivilkti visus uZter§tus drabuZzius. Atsargiai
nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Pasireiskus simptomams, kreiptis j gydytoja.
PATEKUS [ AKIS. Praplauti vandeniu. I$imti kontaktinius leSius, jei jie yra ir jei lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.
PRARIJUS. I$skalauti burng. Duoti ko nors atsigerti, jei Zmogus samoningas. Atsiradus simptomy. Skambinti
numeriu 112/greitajai medicinos pagalbai. Jei simptomy néra. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.
5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Tuscias talpyklas reikia iSmesti kaip jprastas atliekas arba, jei jmanoma, pateikti perdirbti.
Papildoma informacija. Atsargiai elgtis su tus¢iomis talpyklomis, nes like garai yra degs.
5.5.  Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis
Talpykla laikyti sandariai uzdarytg. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikyti atokiau nuo atviros liepsnos,
karsty pavirsiy ir uZdegimo Saltiniy. Laikyti Zemesnéje nei 30 °C temperatiiroje.
Laikymo trukmé — 2 metai
6. KITA INFORMACTJA
Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), dél kurio buvo susitarta ir $io produkto rizikos vertinimui
atlikti naudota 129,28 mg/m’ Europos orientaciné profesinio poveikio ribiné verté.
7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO
CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOJE 1
7.1.  Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas ALCOH-WIPE® Rinka: EU
PROCESS2WIPE® IPA70 Rinka: EU

Autorizacijos liudijimo EU-0024324-0001 1-1

numeris

Bendrasis pavadinimas IUPAC Funkciné CAS EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas | paskirtis numeris

Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 65,4

medZiaga
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PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKA 2
1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 2 ADMINISTRACINE INFORMACTJA
1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 2 identifikatorius
Identifikatorius Meta SPC 2
1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas
Numeris 1-2
1.3.  Produkto tipas (-ai)
Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui
2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 SUDETIS
2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 2
Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas IUPA.C Funk.cir.lé CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mazes- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8
medZiaga
2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 2 nurodyto miSinio tipas (-ai)
Formuliacia (-os) AE - Aerozolio dozatorius
3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo kategorijos

Ypac degus aerozolis.

Sléginé talpykla. Kaitinama gali sprogti

Sukelia smarky akiy dirginimg.

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigimg.

Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivima arba skilinéjima.

Pavojingumo frazés

Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertikyti.

Nepurksti j atvirg liepsng arba kitus degimo $altinius.

Nepradurti ir nedeginti net panaudoto.

Stengtis nejkvépti gary.

Kruops¢iai nuplauti rankos po naudojimo.

Muvéti apsaugines pirstines.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusiji i gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.
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PATEKUS ] AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.Isimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti kreiptis | gydytoja.
Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis j gydytoja.
Laikyti gerai védinamoje vietoje.Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti uzrakinta.
Saugoti nuo saulés §viesos.Nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C/122 °F
temperataroje.
turinj i$pilti (i8mesti) | pagal vietinius/nacionalinius reglamentus.
Mivéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKYU METASANTRAUKOS 2 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS
4.1.  Naudokite apraSyma
Lentelé 2. Naudojimas # 1-2.1 Kiety neakyty pavir$iy dezinfekavimas; Aerozoliai (propelentas)
Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui
Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas
Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) | Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -
Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -
Naudojimo sritis vidaus
Dezinfekavimo, skirta naudoti farmacijos, biofarmacijos, medicinos
prietaisy ir diagnostiniy produkty gamybos jstaigy $variose patalpose
kietiems neakytiems negyviems pavirSiams, medziagoms ir jrangai, kurie
néra naudojami tiesioginiam saly¢iui su maistu ar pasarais, dezinfekuoti.
Naudojimo metodas (-ai) I§samus aprasymas:
Taikymo koeficientas (-ai) ir Naudojimo kiekis: Maksimalus pritaikymas — 35 ml/m?
daznumas Skiedimas (%): paruo$ta naudoti
Taikymo skaiciaus ir laikas:
Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per diena.
Purkskite produktg laikydami 15-20 cm atstumu 20 s/m? greiciu.
Saly¢io trukmé: 2 min.
Vartotojy kategorija (-os) pramonés
Pakuotiy dydziai ir pakuociy 325 ml (11 uncijy) — aerozolio skardiné (i§ vidaus padengta epoksidine
medzZiaga fenolio derva)
4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Pries dezinfekuodami nuvalykite ir nusausinkite pavirSius. Purkskite dezinfekuoting pavirsiy 15-20 cm atstumu.
Kruopsciai sudrékinkite pavirsiy produktu 20 s/m? greiciu ir jsitikinkite, kad pavirsiai visiskai sudrékinti. Leiskite
suveikti bent 2 minutes. Pasibaigus reikiamam saly¢io laikui, leiskite pavirSiui i§dZzititi savaime arba nusluostykite
sterilizuotu skuduru ar $luoste. Produktu apdorotus skudurus ar sluostes reikia iSmesti j uzdaroma talpykla.



2021 3 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L111/23

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Netoli galimo poveikio vietos turi bati akiy plovimo fontany ir apsauginiy dusy skubiems atvejams.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

5. BENDRIE]JI () PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 2 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos

Zr. konkre¢ius naudojimo nurodymus.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Naudokite esant tinkamam védinimui, kai oro apykaitos greitis yra 8 ar daugiau karty per valanda.
Sluostyti laikant toliau nuo akiy ir veido.
Ranky apsauga. Mavéti chemiskai atsparias apsaugines pirstines.
Akiy apsauga. Naudoti akiy apsaugos priemones.
Vengti patekimo j akis.
Nejkvepti gary.
Naudojant §j produktg nevalgyti, negerti ir nerakyti.

Po naudojimo kruops¢iai nusiplauti rankas.

5.3. Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Simptomai[suzalojimai jkvépus. Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

Simptomai/suzalojimai patekus ant odos. Pakartotinis ir (arba) ilgalaikis salytis su oda gali sukelti sudirginima,
sausumg ar jtrikimy.

Simptomai/suzalojimai patekus j akis. Smarkiai dirgina akis.

Simptomai/suzalojimai prarijus. Zmonéms pasireiskiantys simptomai, apie kuriuos pranesta, yra pykinimas ir
vémimas dél vietinio dirginimo ir sisteminis poveikis, pavyzdziui, girtumas, mieguistumas, kartais samonés
netekimas ir mazas cukraus kiekis kraujyje (ypa¢ vaikams). Taciau dél preparaty tipo (servetélés, aerozoliai ir
purskalai) sisteminis poveikis yra maziau tikétinas.

Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés. Sgmonés netekusiam asmeniui nieckada nieko neduoti vartoti per burna.
Pasijutus blogai, kreiptis | gydytoja (jei imanoma, parodyti etikete).

IKVEPUS. Eiti i gryng org ir ilsétis padétyje, kurioje patogu kvépuoti. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba
gydytojui.

PATEKUS ANT ODOS. Praplauti odg vandeniu/duse. Nedelsiant nusivilkti visus uZter§tus drabuzius. Atsargiai
nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Pasireiskus simptomams, kreiptis j gydytoja.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 2.
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5.4.

5.5.

7.1.

PATEKUS ] AKIS. Praplauti vandeniu. I8imti kontaktinius lesius, jei jie yra ir jei lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.

PRARJJUS. Isskalauti burng. Duoti ko nors atsigerti, jei Zmogus samoningas. Atsiradus simptomy. Skambinti
numeriu 112/greitajai medicinos pagalbai. Jei simptomy néra. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.

Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Tuscias talpyklas reikia iSmesti kaip jprastas atliekas arba, jei jmanoma, pateikti perdirbti.

Papildoma informacija. Atsargiai elgtis su tus¢iomis talpyklomis, nes lik¢ garai yra degis.

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo salygomis
Laikyti atokiau nuo atviros liepsnos, kar$ty pavirsiy ir uzdegimo Saltiniy.

Talpykla laikyti sandariai uZzdaryta. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikyti Zemesnéje nei 40 °C
temperatiiroje. Saugoti nuo $alcio.

Laikymo trukmé — 2 metai

KITA INFORMACTJA

Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), dél kurio buvo susitarta ir $io produkto rizikos vertinimui
atlikti naudota 129,28 mg/m’ Europos orientaciné profesinio poveikio ribiné verté.

TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKY
METASANTRAUKOJE 2

Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas DEC-AHOL® AEROSOL WH Formula Rinka: EU
Autorizacijos liudijimo | EU-0024324-0002 1-2
numeris
Bendrasis pavadinimas IUPAC Funkciné CAS numeris EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas | paskirtis
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 64,8
medZiaga

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 3

1.

1.1.

1.2.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 3 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

Produkto charakteristiky metasantraukos 3 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 3

Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-3




2021 3 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 111/25

1.3.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 3 SUDETIS

2.1.  Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 3

Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas IUPAC Funk.cir.lé CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis mages- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
medziaga

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 3 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-os) AL - Bet koks kitas skystis

3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 3 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo kategorijos Labai degus skystis ir garai.

Sukelia smarky akiy dirginimg.

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigimg.

Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilinéjima.

Pavojingumo frazés Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy, karsty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo $altiniy. — Nertikyti.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Stengtis nejkvépti gary.

Kruops¢iai nuplauti rankos po naudojimo.

Muivéti apsaugines pirstines.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusiji j gryna ora; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS | AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.I$imti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti kreiptis | gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis | gydytoja.

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Laikyti vésioje vietoje.

Laikyti uZrakinta.

turinj i$pilti (i8mesti)  pagal vietinius/nacionalinius reglamentus.
Stengtis nejkvépti acrozolio.

Mivéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
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4, PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 3 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS
4.1.  Naudokite apraSyma

Lentelé 3. Naudojimas # 1-3.1 Kiety neakyty pavir$iy dezinfekavimas; Purskiklis su gaiduku, skystis

Produkto tipas

PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai)
(iskaitant vystymosi stadijos)

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -

Naudojimo sritis

vidaus

Dezinfekavimo, skirta naudoti farmacijos, biofarmacijos, medicinos
prietaisy ir diagnostiniy produkty gamybos istaigy $variose patalpose
kietiems neakytiems negyviems pavir§iams, medZiagoms ir jrangai, kurie
néra naudojami tiesioginiam saly¢iui su maistu ar pasarais, dezinfekuoti.

Naudojimo metodas (-ai)

I8samus apraSymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas

Naudojimo kiekis: Maksimalus pritaikymas — 35 ml/m?
Skiedimas (%): paruo$ta naudoti

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per diena.
Purkskite produktg laikydami 15-20 cm atstumu. Naudoti 40
paspaudimy vienam m?

Saly¢io trukmé: 2 min.

Vartotojy kategorija (-os)

pramonés

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga

Purskiklis su gaiduku:

473 mL (16 oz) - Purskiklis su gaiduku - 12/déz¢, sterilu
946 mL (32 oz) - Purskiklis su gaiduku - 12/déz¢, sterilu
473 mL (16 oz) - Purskiklis su gaiduku - 12/dézé, nesterilu
946 mL (32 oz) - Purskiklis su gaiduku - 12/dézé, nesterilu

Buteliai pagaminti i$ didelio tankio polietileno, o panardinamasis
vamzdelis — i§ polipropileno. Butelio dangtelis ir indukcinis sandariklis yra
polipropileniniai. Polietileninis purkstuvas jau yra ant buteliy arba
teikiamas atskirai, kad klientas galéty jj uzdéti pats. Jei reikalaujama, kad
gaidukai nebity uzdéti, ant buteliy blina uZsukti polietileniniai dangteliai.
Kiekvienas butelis kartono dézéje yra atskirai jpakuotas j tris maiSelius.
Produktas vartotojams tiekiamas tik uzdarose dézése.

Maiselis butelyje su gaiduku:
500 mL (16 oz) — MaiSelis butelyje su gaiduku - 12/déz¢, sterilu
1000 mL (32 oz) - Maiselis butelyje su gaiduku - 12/déz¢, sterilu

Buteliai pagaminti i$ didelio tankio polietileno, ant jy jau yra
polietileniniai purkstuvai; panardinamasis vamzdelis yra polipropileninis.
MaiSelis butelyje yra pagamintas i§ , Surlyn®" (termoplastinés dervos).
Kiekvienas butelis kartono dézéje yra atskirai jpakuotas j tris maiselius.
Produktas vartotojams tiekiamas tik uzdarose dézése
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4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Prie§ dezinfekuodami nuvalykite ir nusausinkite pavirsius. Purkskite dezinfekuoting pavirsiy 15-20 cm atstumu.
Kad paviriai visiSkai sudrékinti (40 paspaudimy vienam m?). Leiskite suveikti bent 2 minutes. Pasibaigus
reikiamam sgly¢io laikui, leiskite paviriui i§dziati savaime arba nusluostykite sterilizuotu skuduru ar $luoste.
Dezinfekuoti galima tik mazus pavirSius. Produktu apdorotus skudurus ar $luostes reikia i$mesti j uzdaroma
talpykla.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Netoli galimo poveikio vietos turi bati akiy plovimo fontany ir apsauginiy dusy skubiems atvejams.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis
Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.2. Naudokite aprasyma

Lentelé 4. Naudojimas # 2-3.2 Kiety neakyty pavirsiy dezinfekavimas (jskaitant grindis); sluostymas

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviiny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -

Naudojimo sritis vidaus

Dezinfekavimo, skirta naudoti farmacijos, biofarmacijos, medicinos
prietaisy ir diagnostiniy produkty gamybos istaigy Svariose patalpose
kietiems neakytiems negyviems pavir§iams, medZiagoms ir jrangai, kurie
néra naudojami tiesioginiam saly¢iui su maistu ar pasarais, dezinfekuoti.

Naudojimo metodas (-ai) [§samus apragymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas | Naudojimo kiekis: Maksimalus pritaikymas — 35 ml/m?

Skiedimas (%): paruosta naudoti

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per diena.
Saly¢io trukmé: 2 min.

Vartotojy kategorija (-os) pramonés

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga | Suspaudziamas butelis:

473 ml (16 uncijy) — suspaudziamas, atskirai supakuotas i maiselj dézéje
po 12 vnt., sterilus;
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473 ml (16 uncijy) — suspaudziamas, i viena didelj maisg su kitais
supakuotas dézéje po 12 vnt,, sterilus. Su kitais supakuoti buteliai atskirai |
maiSelius nejdéti.

Butelis pagamintas i§ mazo tankio polietileno.

Statiné arba butelis:

18,91 (5 galony statiné) — | du maius jpakuota talpykla po 1 vnt. déZéje,
sterili;
3,79 1(1 galono butelis) - i du maiSus jpakuota talpykla po 4 vnt. déZéje,
sterili;

3,791 (1 galono butelis) — | du maiSus jpakuota talpykla po 4 vnt. déZéje,
nesterili.

4.2.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Prie§ dezinfekuodami nuvalykite ir nusausinkite pavirSius. Kruops¢iai sudrékinkite sterily skudurg ar $luoste
produktu ir visiskai sudrékinkite pavirSius. Leiskite suveikti bent 2 minutes. Pasibaigus reikiamam salycio laikui,

leiskite pavirsiui i§dzifiti savaime arba nusluostykite sterilizuotu skuduru ar $luoste. Dezinfekuoti galima tik mazus
pavirsius. Produktu apdorotus skudurus ar luostes reikia i§mesti j uzdaromg talpykla.

4.2.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Netoli galimo poveikio vietos turi bati akiy plovimo fontany ir apsauginiy dusy skubiems atvejams.

4.2.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.2.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.2.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.3, Naudokite aprasyma

Lentelé 5. Naudojimas # 3-3.3 Svarios patalpos pirstiniy dezinfekavimas

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -
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Naudojimo sritis vidaus

Dezinfekavimo priemong, skirta naudoti pir§tinémis apmautoms
rankoms farmacijos, biofarmacijos, medicinos prietaisy ir diagnostiniy
produkty gamybos jstaigy $variose patalpose.

Naudojimo metodas (-ai) ISsamus aprasymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas | Naudojimo kiekis: 1,5 ml pirstinei

Skiedimas (%): paruosta naudoti

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per diena.
Saly¢io trukmé: 1 min.

Vartotojy kategorija (-os) pramonés

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga | 946 ml (32 uncijy) butelis — 12 vnt. dézéje, sterilus
946 ml (32 uncijy) butelis — 12 vnt. dézéje, nesterilus
Butelis yra pagamintas i§ maZo tankio polietileno

4.3.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Naudokite produktg tik $variose patalpose, kuriy klasé pagal ISO 146441 yra 1-9, o pagal ES GGP — A-D.

Mivédami pirstines palaikykite rankas po snapelio jutikliu, kad sugautuméte skystj. Kruopsciai patrinkite, kad
skystis tolygiai pasiskirstyty, ir sudrékinkite $varius pirstiniy pavirsius produktu. Nenusluostykite ir palikite drégnas
maziausiai 1 minute. Pasibaigus reikiamam salycio laikui, leiskite pavirSiui idzifiti savaime arba, jei batina,
nusluostykite sterilizuotu skuduru ar $luoste. Produktu apdorotus skudurus ar $luostes reikia iSmesti j uzdaromg
talpykla.

Nenaudoti ant pliky ranky.

4.3.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Netoli galimo poveikio vietos turi bati akiy plovimo fontany ir apsauginiy dusy skubiems atvejams.

4.3.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemoneés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.3.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.3.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.
5. BENDRIE]JI () PRODUKTO CHARAKTERISTIKU METASANTRAUKOS 3 NAUDOJIMO NURODYMAI
5.1. Naudojimo instrukcijos

Zr. konkrecius naudojimo nurodymus.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Naudokite esant tinkamam védinimui, kai oro apykaitos greitis yra 8 ar daugiau karty per valanda.

Sluostyti laikant toliau nuo akiy ir veido.

() Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 3.
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Ranky apsauga. Mavéti chemiskai atsparias apsaugines pirstines.
Akiy apsauga. Naudoti akiy apsaugos priemones.

Vengti patekimo j akis.

Neikvépti gary.

Naudojant §j produktg nevalgyti, negerti ir nerakyti.

Po naudojimo kruops¢iai nusiplauti rankas.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveiki, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Simptomai[suzalojimai jkvépus. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

Simptomai/suzalojimai patekus ant odos. Pakartotinis ir (arba) ilgalaikis salytis su oda gali sukelti sudirginima,
sausumg ar jtrikimy.

Simptomai[suzalojimai patekus j akis. Smarkiai dirgina akis.

Simptomai/suzalojimai prarijus. Zmonéms pasireiskiantys simptomai, apie kuriuos pranesta, yra pykinimas ir
vémimas dél vietinio dirginimo ir sisteminis poveikis, pavyzdZiui, girtumas, mieguistumas, kartais samonés
netekimas ir mazas cukraus kiekis kraujyje (ypa¢ vaikams). Taciau dél preparaty tipo (servetélés, aerozoliai ir

purskalai) sisteminis poveikis yra maziau tikétinas.

Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés. Sgmonés netekusiam asmeniui nieckada nieko neduoti vartoti per burna.
Pasijutus blogai, kreiptis j gydytoja (jei jimanoma, parodyti etikete).

IKVEPUS. Eiti j gryng org ir ilsétis padétyje, kurioje patogu kvépuoti. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba
gydytojui.

PATEKUS ANT ODOS. Praplauti odg vandeniu/duSe. Nedelsiant nusivilkti visus uZterStus drabuZius. Atsargiai
nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Pasireiskus simptomams, kreiptis i gydytoja.

PATEKUS | AKIS. Praplauti vandeniu. I$imti kontaktinius lesius, jei jie yra ir jei lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti APSINUODIJIMYJ SKYRIUI arba gydytojui.

PRARIJJUS. Isskalauti burng. Duoti ko nors atsigerti, jei Zmogus samoningas. Atsiradus simptomy. Skambinti
numeriu 112/greitajai medicinos pagalbai. Jei simptomy néra. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.

5.4.  Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos
Tuscias talpyklas reikia iSmesti kaip jprastas atliekas arba, jei jmanoma, pateikti perdirbti.

Papildoma informacija. Atsargiai elgtis su tus¢iomis talpyklomis, nes lik¢ garai yra degis.

5.5.  Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo s3glygomis
Laikyti atokiau nuo atviros liepsnos, kar$ty pavirsiy ir uzdegimo Saltiniy.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikyti Zemesnéje nei 40 °C
temperattroje. Saugoti nuo $alcio.

Laikymo trukmé — 2 metai

6. KITA INFORMACIJA

Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), dél kurio buvo susitarta ir §io produkto rizikos vertinimui
atlikti naudota 129,28 mg/m’ Europos orientaciné profesinio poveikio ribiné verté.
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7. TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKY
METASANTRAUKOJE 3

7.1.  Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas DEC-AHOL® WH Formula Rinka: EU
DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE | Rinka: EU
Autorizacijos liudijimo EU-0024324-0003 1-3
numeris
Bendrasis pavadinimas IUPAC Funkciné paskirtis CAS | EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas nu-
me-
ris
Propan-2-olis Veiklioji medZiaga 67— | 200-661-7 65,4
63—
0

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKA 4
1. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 4 ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1.  Produkto charakteristiky metasantraukos 4 identifikatorius

Identifikatorius Meta SPC 4

1.2.  Autorizacijos liudijimo numerio sufiksas

Numeris 1-4

1.3.  Produkto tipas (-ai)

Produkto tipas (-ai) PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti
tiesioginiam Zmoniy ar gyviiny naudojimui

2. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 4 SUDETIS

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie produkto charakteristiky metasantraukos sudétj 4

Kiekis (proc.)
Bendrasis pavadinimas ILLPA.C Funllzcir.lé CAS numeris EB numeris Ne Ne
pavadinimas paskirtis majes- didesnis
nis nei nei
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
medziaga

2.2.  Produkto charakteristiky metasantraukoje 4 nurodyto misinio tipas (-ai)

Formuliacia (-0s) AE - Aerozolio dozatorius
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3. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 4 PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo kategorijos Ypac degus aerozolis.

Sléginé talpykla. Kaitinama gali sprogti

Sukelia smarky akiy dirginima.

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dZitivima arba skilingjima.

Pavojingumo frazés Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy, kar$ty pavirsiy, Ziezirby, atviros
liepsnos arba kity degimo Saltiniy. — Nerikyti.

Nepurksti j atvirg liepsng arba kitus degimo Saltinius.

Nepradurti ir nedeginti net panaudoto.

Stengtis nejkvépti gary.

Kruops¢iai nuplauti rankos po naudojimo.

Mivéti apsaugines pirStines.

IKVEPUS:I$nesti nukentéjusijj j gryng org; jam biitina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

PATEKUS [ AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.I$imti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

Pasijutus blogai, skambinti kreiptis i gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina:Kreiptis i gydytoja.

Laikyti gerai védinamoje vietoje.Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti uzrakintg.

Saugoti nuo saulés $viesos.Nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C[122 °F
temperatiiroje.

turinj i8pilti (imesti) | pagal vietinius/nacionalinius reglamentus.
Mavéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

4. PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 4 AUTORIZUOTAS NAUDOJIMAS

4.1. Naudokite aprasyma

Lentelé 6. Naudojimas # 1-4.1 Kiety neakyty pavirsiy dezinfekavimas; Aerozoliai

Produkto tipas PT 02 - Dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviny naudojimui

Jeigu taikytina, tikslus autorizuoto -
naudojimo aprasas

Kontroliuojamas (-i) organizmas (-ai) Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
(iskaitant vystymosi stadijos) Bendrinis pavadinimas: bakterijos
Vystymo stadija: -

Mokslinis pavadinimas: néra duomeny
Bendrinis pavadinimas: mielés
Vystymo stadija: -

Naudojimo sritis vidaus

Dezinfekavimo, skirta naudoti farmacijos, biofarmacijos, medicinos
prietaisy ir diagnostiniy produkty gamybos jstaigy $variose patalpose
kietiems neakytiems negyviems pavir$iams, medziagoms ir jrangai, kurie
néra naudojami tiesioginiam saly¢iui su maistu ar paarais, dezinfekuoti.

Naudojimo metodas (-ai) I§samus apraSymas:

Taikymo koeficientas (-ai) ir daznumas | Naudojimo kiekis: Maksimalus pritaikymas — 35 ml/m?

Skiedimas (%): paruo$ta naudoti

Taikymo skaiciaus ir laikas:

Jei reikia, gaminj galima naudoti kelis kartus per dieng. Purkskite produkta
laikydami 15-20 cm atstumu 20 s/m? greiciu.
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Saly¢io trukmé: 2 min.

Vartotojy kategorija (-os) pramoneés

Pakuociy dydziai ir pakuociy medziaga | 325 mL (11 oz) — Inverta-Spray® ritko purskimas

Dengta aliuminiu, vidus padengtas epoksidine fenolio derva, su mazo
tankio polietileno maiselio jdéklu (maiselis ant voztuvo), suslégtojo oro
propelentas.

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Pries dezinfekuodami nuvalykite ir nusausinkite pavirsius. Purkskite dezinfekuoting pavirsiy 15-20 cm atstumu.
Kruopsciai sudrékinkite pavirsiy produktu 20 s/m?* greiciu ir jsitikinkite, kad pavirsiai visiskai sudrékinti. Leiskite
suveikti bent 2 minutes. Pasibaigus reikiamam salycio laikui, leiskite pavir$iui i§dzifiti savaime arba nusluostykite
sterilizuotu skuduru ar $luoste. Produktu apdorotus skudurus ar $luostes reikia i$mesti j uzdaromg talpykla.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Netoli galimo poveikio vietos turi bati akiy plovimo fontany ir apsauginiy dusy skubiems atvejams.

4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos
priemoneés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo sglygomis

Zr. bendruosius naudojimo nurodymus.

5. BENDRIEJI () PRODUKTO CHARAKTERISTIKY METASANTRAUKOS 4 NAUDOJIMO NURODYMAI

5.1. Naudojimo instrukcijos

Zr. konkre¢ius naudojimo nurodymus.

5.2.  Rizikos valdymo priemonés
Naudokite esant tinkamam védinimui, kai oro apykaitos greitis yra 8 ar daugiau karty per valanda.
Sluostyti laikant toliau nuo akiy ir veido.
Ranky apsauga. Mavéti chemiskai atsparias apsaugines pirstines.
Akiy apsauga. Naudoti akiy apsaugos priemones.
Vengti patekimo j akis.
Neikvépti gary.
Naudojant §j produkta nevalgyti, negerti ir nerikyti.
Po naudojimo kruops¢iai nusiplauti rankas.
5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos instrukcijos ir
neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Simptomai[suzalojimai jkvépus. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

(9 Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
autorizuotam naudojimui, nurodytam produkto charakteristiky metasantraukoje 4.
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5.4.

5.5.

7.1.

Simptomaifsuzalojimai patekus ant odos. Pakartotinis ir (arba) ilgalaikis sglytis su oda gali sukelti sudirginima,
sausumg ar jtrikimy.

Simptomai[suzalojimai patekus j akis. Smarkiai dirgina akis.

Simptomai/suzalojimai prarijus. Zmonéms pasireiskiantys simptomai, apie kuriuos pranesta, yra pykinimas ir
vémimas dél vietinio dirginimo ir sisteminis poveikis, pavyzdZiui, girtumas, mieguistumas, kartais samonés
netekimas ir mazas cukraus kiekis kraujyje (ypa¢ vaikams). Taciau dél preparaty tipo (servetélés, aerozoliai ir
purskalai) sisteminis poveikis yra maziau tikétinas.

Bendrosios pirmosios pagalbos priemonés. Sgmonés netekusiam asmeniui niekada nieko neduoti vartoti per burna.
Pasijutus blogai, kreiptis | gydytoja (jei jmanoma, parodyti etikete).

IKVEPUS. Eiti j gryng org ir ilsétis padétyje, kurioje patogu kvépuoti. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba
gydytojui.

PATEKUS ANT ODOS. Praplauti odg vandeniu/duse. Nedelsiant nusivilkti visus uZter§tus drabuZzius. Atsargiai
nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Pasireiskus simptomams, kreiptis j gydytoja.

PATEKUS [ AKIS. Praplauti vandeniu. I8imti kontaktinius leius, jei jie yra ir jei lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti 5 minutes. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.

PRARIJUS. I3skalauti burng. Duoti ko nors atsigerti, jei Zmogus samoningas. Atsiradus simptomy. Skambinti
numeriu 112/greitajai medicinos pagalbai. Jei simptomy néra. Skambinti APSINUODIJIMY SKYRIUI arba gydytojui.

Produkto ir jo pakuotés saugaus $alinimo instrukcijos
Tuscias talpyklas reikia i$mesti kaip jprastas atliekas arba, jei jmanoma, pateikti perdirbti.

Papildoma informacija. Atsargiai elgtis su tu$¢iomis talpyklomis, nes like garai yra degiis.

Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo salygomis
Laikyti atokiau nuo atviros liepsnos, kar$ty pavirsiy ir uzdegimo Saltiniy.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryts. Laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje. Laikyti Zemesnéje nei 40 °C
temperatiiroje. Saugoti nuo $alcio.

Laikymo trukmé — 2 metai

KITA INFORMACIJA

Produkto sudétyje yra propan-2-olio (CAS Nr. 67-63-0), dél kurio buvo susitarta ir $io produkto rizikos vertinimui
atlikti naudota 129,28 mg/m’ Europos orientaciné profesinio poveikio ribiné verté.

TRECIAS INFORMACIJOS LYGMUO: INDIVIDUALUS PRODUKTAI, NURODYTI PRODUKTO CHARAKTERISTIKY
METASANTRAUKOJE 4

Kiekvieno atskiro produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai), autorizacijos numeris ir tiksli sudétis

Prekinis pavadinimas DEC-AHOL® AEROSOL WH Formula Rinka: EU
Invertaspray

Autorizacijos liudijimo EU-0024324-0004 1-4

numeris
Bendrasis pavadinimas [UPAC Funkciné CAS numeris | EB numeris Kiekis (proc.)
pavadinimas | paskirtis
Propan-2-olis Veiklioji 67-63-0 200-661-7 65,4
medzZiaga
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