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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/552
z 30. marca 2021,

ktorym sa udeluje autorizicia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product
Family*

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najma na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1) Spolocnost Veltek Associates Inc. Europe predlozila 29. jina 2016 v stilade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 5282012 ziadost o autorizdciu skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,DEC-AHOL® Product Family*, ktoré st
vyrobkami typu 2, podla opisu v prilohe V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase
prislusného orgdnu Holandska, Ze tato Ziadost vyhodnoti. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre biocidne
vyrobky pod ¢islom BC-XF025530-45.

(2)  ,DEC-AHOL® Product Family“ obsahuje propdn-2-ol ako tc¢innd ldtku, ktord je zaradend do zoznamu schvélenych
Gcinnych latok Unie podla ¢lanku 9 ods 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Hodnotiaci prisluiny orgén predlozil 9. decembra 2019 v stilade s clinkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
hodnotiacu sprévu a zévery svojho hodnotenia Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®).

(4)  Agentara predlozila Komisii 2. jula 2020 stanovisko (3, ndvrh zhrnutia charakteristik biocidnych V}’rrobkov (SPC)
patriacich do skupiny biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family” a zdverecnej hodnotiacej sprdvy o tejto
skupine v stlade s ¢linkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(5)  Agentira vo svojom stanovisku dospela k zdveru, ze ,DEC-AHOL® Product Farnlly je skupina biocidnych vyrobkov
v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pre ktorti mozno udelif autorizéciu Unie podla
¢ldnku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia, a Ze pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov
spliia podmienky uvedené v clanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  Agentdra predlozila Komisii 20. jila 2020 ndvrh zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov vo vietkych tiradnych
jazykoch Unie v stilade s ¢lankom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komisia sthlasi so stanoviskom agentry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelif autorizdciu Unie pre ,DEC-
AHOL® Product Family*.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

(*) ECHA opinion of 17 June 2020 on the Union authorisation of ,DEC-AHOL® Product Family* (ECHA/BPC/261/2020) [Stanovisko
agentiiry ECHA zo 17. jtina 2020 k autorizacii Unie pre ,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
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolo¢nosti Veltek Associates Inc. Europe sa udeluje autorizicia Unie s autorizaénym &islom EU-0024324-0000 na
spristupnenie skupiny biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family“ na trhu a jej pouZivanie v stlade so zhrnutim
charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 20. aprila 2021 do 31. marca 2031.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRILOHA
Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
DEC-AHOL® Product Family

Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené na priamu aplikiciu na ludi alebo zvierata
(dezinfekéné prostriedky)

Cislo autorizéacie: EU-0024324-0000
Cislo poloiky v R4BP: EU-0024324-0000
CAST1
PRVA INFORMACNA UROVEN
ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Ndzov skupiny vyrobkov

Nézov DEC-AHOL® Product Family
Typy) vyrobku
Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré

nie st ur¢ené na priamu aplikiciu na [udi alebo zvierata

Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizdcie Nézov/Meno Veltek Associates Inc. Europe

Adresa Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad,
Holandska

Cislo autorizécie EU-0024324-0000

Cislo polozky v R4BP EU-0024324-0000

Datum autorizdcie 20. aprila 2021

Diétum skoncenia platnosti 31. marca 2031

autorizdcie

Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu Veltek Associates, Inc.,

Adresa vyrobcu 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Spojené $taty americké

Miesto vyrobnych priestorov 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Spojené $tity americké
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1.5. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)

Ucinna latka

propén-2-ol

Nézov vyrobcu

Exxon Mobil Chemical Company

Adresa vyrobcu

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge” LA 70805 Louisiana
Spojené §taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge® LA 70805 Louisiana
Spojené $taty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1.  Kuvalitativne a kvantitativne tdaje o zloZeni skupiny

Bezny nazov Nazov IUPAC

Funkcia

CAS

EC

Obsah (%)

Min.

Max.

propan-2-ol

Ucinn4 latka

67-63-0

200-661-7

64,8

65,4

2.2.  Typy) upravy

Uprava/tpravy

AL - Iné tekutiny
AE -Aeros6lovy rozprasovac
AL (any other liquid) - RTU wipe

META SPC 1

CASTII

DRUHA INFORMA CNA UROVEN — META SPC

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TY’KA]UCE SAMETA SPC 1

1.1. Identifikdtor meta SPC 1

Identifikdtor Meta SPC 1
1.2.  Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-1

1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku

Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st urcené na priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd
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2.1.

2.2.

4.1.

ZLOZENIE META SPC 1

Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 1

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia

Obsah (%)

CAS EC
Min. Max.

propan-2-ol Utinnd litka | 67-63-0 200-661-7 | 65,4 65,4

Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1

Uprava/tpravy

AL (any other liquid) - RTU wipe

VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moZe sposobit’ vysusenie alebo
popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.
Zabrante vdychovaniu pdr.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na cerstvy vzduch

a umoznite jej pohodlne dychat.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte
tesne uzavretu.

Ak podrazdenie odi pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Uchovévajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/ndrodnymi
nariadeniami.

Noste ochranné okuliare.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindit oplachujte
vodou.Ak pouzivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné,
odstréiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

Opis pouZitia

Tabulka 1. PouzZit # 1 - 1.1 Utierky na dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov (jednotlivé utierky
a balenie s viacerymi kusmi)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 — Dezinfek¢né prostriedky a algicidy, ktoré
nie st urCené na priamu aplikdciu na Tudi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného
pouZzitia

L111/17
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Ciel'ové organizmy (vratane vyvojovych $tadii)

Bezny nédzov: baktérie
Vyvojové §tadium: -
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: -

Oblasti pouzitia

Vndtorné

Dezinfek¢nd utierka uréend na pouZitie v Cistych
miestnostiach farmaceutickych, biofarmaceutickych
vyrobnych zariadeni, zdravotnickych pomocok

a diagnostickych vyrobkov na dezinfekciu tvrdych
neporéznych nezivych povrchov, materidlov a zariadeni,
ktoré sa nepouzZivajli na priamy kontakt s potravinami alebo
krmivami.

Sposoby) aplikdcie

Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢nd dévka: -

Riedenie (%): Pripravené na pouzitie

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrat denne.
Kontaktny ¢as: 2 min.

Jednotlivé utierky:

15,2 cm x 15,2 cm utierka — 4 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm utierka — 1 utierka na m?
45,7 cm x 45,7 cm utierka — 1 utierka na m?
Balenie s viacerymi kusmi utierok:

30,5 cm x 30,5 cm — 1 utierka na m?

Kategoria(ie) pouzivatelov

Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy materidl

Utierky vopred nasiaknuté 70 % (obj. %) propan-2-olom

a sterilnou vodou.

Jednotlivé utierky

Utierka sa skladd zo 100 % polyesterového kontinudlneho
vlakna. Utierky st balené v jednotlivych teplom utesnenych
plastovych vreckdch vyrobenych z polyetylénu s nizkou
hustotou.

Velkosti balent:

15,2 cm x 15,2 cm utierky — 100
15,2 cm x 15,2 cm utierky — 100
30,5 cm x 30,5 cm utierky — 100
45,7 cm x 45,7 cm utierky — 100
Balenie s viacerymi kusmi utierok
Utierka sa skladd zo 100 % polyesterového kontinudlneho
vlakna. 20 utierok v baleni, poskladanych v opakovane
uzatvdratelnom vreckovom baleni.

Velkosti balenia:

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm utierky — 200/obal,
nesterilné

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm utierky — 200/obal,
sterilné

obal, nesterilné
obal, sterilné
obal, sterilné
obal, sterilné

—_—_——
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4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt pouzivajte iba v ¢istych miestnostiach, ktoré st klasifikované podla normy ISO 14644-1 v triede 1 az 9
alebo podla klasifikdcie Good Manufacturing Practice (GMP) EU v triede A az D.

Pred dezinfekciou vycistite a vysuste povrchy. PouZzivajte iba vlhcené utierky. Odstrante jednu alebo dve utierky
naraz pre jednotlivé balenie, a jednu utierku pre balenie s viacerymi kusmi. Uistite sa, Ze si povrchy tplne
navlhéené. Nechajte posobit aspont 2 mindty. Po pouziti utierky z jednotlivého balenia, utierku zlikvidujte do
uzavretej nddoby a po otvoreni balenia s viacerymi kusmi toto balenie uzavrite.

Jednotlivé utierky:

15,2 cm x 15,2 cm utierka — 4 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm utierka — 1 utierka na m?
45,7 cm * 45,7 cm utierka — 1 utierka na m?
Balenie s viacerymi kusmi utierok

30,5 cm x 30,5 cm — 1 utierka na m?

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzitie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouzitie.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1.  Pokyny na pouZivanie

Precitajte si ureny ndvod na pouzitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Pouzivajte primerant ventildciu s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast o¢f a tvére.
Ochrana rik: Noste chemicky odolné ochranné rukavice.
Ochrana o¢i: Noste ochranu odi.
Zabrante kontaktu s ocami.
Nevdychujte vypary.
Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych &inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: MoZe sposobit ospalost alebo zavraty.

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany afalebo dlhodoby kontakt s pokozkou moéze
sposobit podrazdenie, suchost alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o¢ami: Sposobuje zdvazné podrazdenie o¢i.
Priznaky/poskodenie zdravia po poziti: Priznaky hldsené u Tudi si nevolnost a vracanie v dosledku miestneho
podrdzdenia a systémové téinky, ako s opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najma

u deti). AvSak vzhladom na typ formuldcii (utierky, aerosél a sprej) sti systémové tcinky menej pravdepodobné.

Vseobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodavajte ordlne ni¢ osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte etiketu).

PRI VDYCHNUTTI: Presurite sa na Cerstvy vzduch a odpocitite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obrétte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku vodou alebo sprchou. Thned vyzlecte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnoZzstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vypldchnite oci vodou. Ak pouzivate Sofovky, a ak je to mozné, odstréfte ich.
Pokracujte vo vyplachovani po dobu 5 mintt. Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI POZITI: Vypldchnite Gsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej nieco na pitie. V pripade objavenia sa

priznakov: Volajte ¢islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie st pritomné Ziadne priznaky: Obritte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

5.4. Ndvod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nddoby sa musia likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat na uréenych miestach.

Dalsie informécie: S prézdnymi nddobami manipulujte opatrne, pretoze zvyskové vypary sa horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Uchovavajte nddobu tesne uzavreti. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovédvajte mimo
dosahu otvoreného ohiia, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotich pod 30 °C.

Skladovatelnost: 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnutd eurdpska referenénd hodnota 129,28
mg/m’ pre profesiondlneho pouzivatela, a pouzila sa na hodnotenie rizika tohto produktu.

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ALCOH-WIPE® Oblast trhu: EU

ndzov PROCESS2WIPE® IPA70 Oblast trhu: EU

Cislo EU-0024324-0001 1-1

autorizdcie

Bezny ndzov Nazov IUPAC | Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-2-ol Ucinnd latka | 67-63-0 200-661-7 65,4
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META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikitor meta SPC 2

Identifik4tor Meta SPC 2

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-2

1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st uréené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 2

Obsah (%)

Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

propan-2-ol Ucinné litka | 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdimci meta SPC 2

Upravaltipravy AE -Aeros6lovy rozprasovac

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia Mimoriadne horlavy aerosél.

Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moze roztrhnit
Sposobuje vdzne podrazdenie odi.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moze spdsobit* vysusenie alebo
popraskanie pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.
Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.
Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani
obsahu.

Zabratite vdychovaniu pér.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na éerstvy vzduch

a umoznite jej pohodlne dychat.
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4.1.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko mindt oplachujte
vodou.Ak pouzivate kontaktné So3ovky a ak je to mozné,
odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.

Ak podrézdenie o¢f pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte
tesne uzavretu.

Uchovavajte uzamknuté.

Chriérite pred slne¢nym Ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50 °C/122 °F.

Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/narodnymi
nariadeniami.

Noste ochranné okuliare.

AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 2

Opis pouzitia

Tabulka 2. Pouzit # 1 - 2.1 Utierky na dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov; Aerosdly (hnacia
ldtka)

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st ur¢ené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvierata

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného -
pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie
Vyvojové $tadium: Ziadne daje
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové tadium: -

Oblasti pouzitia Vnatorné

Dezinfekény pripravok uréeny na pouzitie v &istych
miestnostiach farmaceutickych, biofarmaceutickych
vyrobnych zariadeni, zdravotnickych pomocok

a diagnostickych vyrobkov na dezinfekciu tvrdych
neporéznych nezivych povrchov, materidlov a zariadeni,
ktoré sa nepouzZivajli na priamy kontakt s potravinami alebo
krmivami.

Sposoby) aplikdcie Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dédvka: Maximdlna aplikdcia 35 ml/m?

Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Produkt sa podla potreby moze pouzif viackrat denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 — 20 cm po
dobu 20 sekiind/m>.

Kontaktny ¢as: 2 min.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy material 325 ml - aeros6lova nddoba (z vnitornej strany potiahnutd
hlinikom s primesou epoxidovej fenolovej Zivice)

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred dezinfekciou povrchy vycistite a vysuste. Nastriekajte povrch, ktory sa mé dezinfikovat, zo vzdialenosti 15-20
cm. Dokladne navlhéite povrch produktom po dobu 20 sekdnd/m? povrchy navlhcite dplne. Nechajte posobit
najmenej 2 minity. Po dosiahnuti poZzadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo ho
utrite sterilizovanou handrickou alebo utrite. Utierky alebo utierky o3etrené vyrobkom musia byt vyhodené do
uzavretej nddoby.
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4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nuadzové fontdny na umyvanie o¢f a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 2

5.1.  Pokyny na pouZivanie

Precitajte si ureny ndvod na poutzitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Pouzivajte primerant ventildciu s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast o¢i a tvére.
Ochrana rik: Noste chemicky odolné ochranné rukavice.
Ochrana o¢i: Noste ochranu odi.
Zabrante kontaktu s ocami.
Nevdychujte vypary.
Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych é&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: Moze sposobit ospalost alebo zavraty.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany afalebo dlhodoby kontakt s pokozkou moéze
sposobit podrazdenie, suchost alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o¢ami: Sposobuje zdvazné podrazdenie oci

Priznaky/poskodenie zdravia po poziti: Priznaky hldsené u Iudi st nevolnost a vracanie v dosledku miestneho
podrdzdenia a systémové t¢inky, ako st opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najma
u deti). AvSak vzhladom na typ formulécif (utierky, aerosél a sprej) st systémové ti¢inky menej pravdepodobné.

Vseobecné zésady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte oralne ni¢ osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte etiketu).

PRI VDYCHNUTI: Presuiite sa na Cerstvy vzduch a odpociiite si v pokoji v polohe pohodInej na dychanie. Obrétte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku vodou alebo sprchou. Thned vyzlecte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

(%) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 2.



L111/24

Uradny vestnik Eurépskej tinie 31.3.2021

5.4.

5.5.

7.1.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vyplachnite oci vodou. Ak pouzivate Soovky, a ak je to mozné, odstrante ich.
Pokracujte vo vyplachovani po dobu 5 minut. Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI POZITI: Vypldchnite tsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej nieco na pitie. V pripade objavenia sa
priznakov: Volajte ¢islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie si pritomné Ziadne priznaky: Obritte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

Nivod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nddoby sa musia likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat na uréenych miestach.

Dalsie informécie: S prazdnymi nddobami manipulujte opatrne, pretoze zvyskové vypary sa horlavé.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Uchovavajte nddobu tesne uzavretii. Uchovavajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovédvajte mimo
dosahu otvoreného ohiia, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotdch pod 40 °C.

Chrante pred mrazom.

Skladovatelnost = 2 roky.

DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propdn-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnutd eurdpska referenénd hodnota 129,28
mg/m’ pre profesiondlneho pouZivatela, a pouzila sa na hodnotenie rizika tohto produktu.

TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

Obchodny nézov, ¢islo autorizéicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny DEC-AHOL® AEROSOL WFI Formula Oblast trhu: EU
nazov

Cislo EU-0024324-0002 1-2
autorizdacie

Bezny ndzov | Nazov Funkcia CAS EC Obsah (%)
IUPAC

propén-2-ol Ucinné litka | 67-63-0 200-661-7 | 64,8

META SPC 3

1.1.

1.2.

ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3

Identifikdtor meta SPC 3

Identifik4tor Meta SPC 3

Pripona ¢&isla autorizicie

Cislo 1-3
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1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré

nie st urCené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
2. ZLOZENIE META SPC 3
2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 3
Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

propén-2-ol Ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 3

Upravaltpravy AL — Iné tekutiny
3, VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 3

Vystrazné upozornenia

Vel'mi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrizdenie o¢i.

Mboze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovana expozicia moZe sposobit* vysusenie alebo
popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortdcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.
Néadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Zabrante vdychovaniu pdr.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice.

PO VDYCHNUTI:Presurite osobu na &erstvy vzduch

a umoznite jej pohodlne dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko miniit oplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.

Ak podrazdenie odi pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/narodnymi
nariadeniami.

Zabrante vdychovaniu aerosélov.

Noste ochranné okuliare.
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4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 3

4.1.  Opis pouzitia

Tabul'ka 3. PouZit # 1 - 3.1 Dezinfekcia tvrdych, neporéznych povrchov; Sprej s mechanickym
rozprasovacom, tekuty

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st ur¢ené na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného -
pouZitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych stadii) BeZzny ndzov: baktérie
Vyvojové §tadium: -
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové tadium: -

Oblasti pouzitia Vnatorné

Dezinfekény prostriedok uréeny na pouzitie v Cistych
miestnostiach farmaceutickych, biofarmaceutickych
vyrobnych zariadeni, zdravotnickych pomocok

a diagnostickych vyrobkov na dezinfekciu tvrdych
neporéznych nezivych povrchov, materidlov a zariadeni,
ktoré sa nepouzZivajli na priamy kontakt s potravinami alebo
krmivami.

Sposoby) aplikdcie Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dévka: Maximdlna aplikdcia 35 ml/m?
Riedenie (%): — pripraveny k pouZitiu

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Produkt sa podl'a potreby moze pouzit viackrat denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 — 20 cm.
Pouzite 40 stlaceni/m?.

Kontaktny ¢as: 2 min.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy material Sprej s mechanickym rozpragova¢om:

473 mL (16 oz) — Sprej s mechanickym rozpraSovacom —
12/obal, sterilné

946 mL (32 oz) — Sprej s mechanickym rozpragovacom —
12/obal, sterilné

473 mL (16 oz) — Sprej s mechanickym rozprasovacom —
12/obal, nesterilné

946 mL (32 oz) — Sprej s mechanickym rozpragovacom —
12/obal, nesterilné

Flase sti vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou, ponornd
hadicka z polypropylénu. Uzaver flase aj indukéné tesnenie st
vyrobené z polypropylénu. Flase sti vybavené rozprasovacom

z polyetylénu nachddzajiicim sa uZ na flasi, alebo je dodavany
osobitne pre zdkaznika, ktory si ho nasadi sdm. Ak nie sii
nainstalované rozprasovace, flase sa dodavajii s polyetylénovym
skrutkovacim krytom. Flase sa balia jednotlivo do trojitého
vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok sa doddva
pouzivatelom iba v zapecatenom obale.

Vrecko vo flasi — mechanicky rozprasovac:

500 mL (16 oz) —Vrecko vo flasi — mechanicky rozprasovac -
12/obal, sterilné

1000 mL (32 oz) — Vrecko vo flasi — mechanicky rozprasovac
—12/obal, sterilné

Flase st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou

a doddvaji sa uz aj s rozpraSovatom namontovanym na flasi
z polyetylénu, z ktorého je vyrobend aj ponornd hadicka.
Vrecko vo flasi je vyrobené zo Surlyn® (termoplastické
zivice). Flase sa balia jednotlivo do trojitého vrecka a do
karténovych krabic. Vyrobok sa doddva pouzivatelom iba

v zapecatenom obale.
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4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred dezinfekciou povrchy vycistite a vysuste. Nastriekajte povrch, ktory sa mé dezinfikovat, zo vzdialenosti 15-20
cm. Doékladne navlh¢ite povrch produktom po dobu 20 sekind/m? povrchy navlhcite dplne. Nechajte posobit
najmenej 2 mindty. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschniif na vzduchu alebo ho
utrite sterilizovanou handrickou alebo utierkou. Handricky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené
do uzavretej nadoby.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Nuadzové fontdny na umyvanie o¢f a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkol'vek moznej expozicie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.
4.2.  Opis pouzitia

Tabul'ka 4. PouZit # 2 — 3.2 Dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov (vritane podlih); Utieranie

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st urCené na priamu aplikdciu na fudi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného -
pouzitia

Cielové organizmy (vritane vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie
Vyvojové stadium: -
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblasti pouzitia Vndtorné

Dezinfekény pripravok urCeny na pouzitie v ¢istych
miestnostiach farmaceutickych, biofarmaceutickych
vyrobnych zariadeni, zdravotnickych pomocok

a diagnostickych vyrobkov na dezinfekciu tvrdych
neporéznych nezivych povrchov, materidlov a zariadent,
ktoré sa nepouZivaju na priamy kontakt s potravinami alebo
krmivami.

Sposoby) aplikdcie Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd dédvka: Maximdlna aplikdcia 35 ml/m?
Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrat denne.
Kontaktny ¢as: 2 min.

Kategéria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy material Stlacitelnd fTasa:

473 ml - stlacitelnd jednotlivo balend flasa — 12/obal, ste-
rilné.

vrecku — 12/obal, sterilné. Flase vo vi¢som baleni nie st v jed-
notlivych vreckdch.

Flasa je vyrobend z polyetylénu s nizkou hustotou.
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Sud alebo flasa:

18,9 1 (5-galénovy sud) — nddoba s dvojitym vreckom —
1/obal, sterilné.

3,791(1-galénovy sud) —kazdd nddoba s dvojitym vreckom —
4/obal, sterilné.

3,791(1-galénovy sud) — kazdd nddoba s dvojitym vreckom —
4/obal, nesterilné.

4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pred dezinfekciou povrchy vy¢istite a vysuste. Nastriekajte povrch, ktory sa ma dezinfikovat, zo vzdialenosti 15-20
cm. Dokladne navlh¢ite povrch produktom po dobu 20 sekind/m? povrchy navlhcite dplne. Nechajte posobit
najmenej 2 mindty. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschniif na vzduchu alebo ho

utrite sterilizovanou handrickou alebo utierkou. Handricky alebo utierky osetrené vyrobkom musia byt vyhodené
do uzavretej niddoby.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nadzové fontdny na umyvanie o¢f a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

4.3.  Opis pouzitia

Tabulka 5. Pouzit # 3 — 3.3 Dezinfekcia rukavic do ¢istych miestnosti

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st urCené na priamu aplikdciu na Iudi alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného -
pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane vyvojovych $tadii) Bezny ndzov: baktérie
Vyvojové §tadium: -
Bezny ndzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: -
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Oblasti pouzitia Vniitorné

Dezinfekény prostriedok je uréeny na pouzitie na ruky

v rukaviciach v ¢istych miestnostiach farmaceutickych,
biofarmaceutickych vyrobnych zariadeni, zdravotnickych
pomocok a diagnostickych vyrobkov.

Sposoby) aplikicie Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia Aplika¢nd ddvka: 1,5 ml na rukavicu

Riedenie (%): — pripraveny k pouzitiu

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrdt denne
Kontaktny ¢as: 1 min.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy materidl Flasa s objemom 946 ml — 12/obal, sterilné
Flasa s objemom 946 ml — 12/obal, nesterilné
Flasa je vyrobend z polyetylénu s nizkou hustotou.

4.3.1. Pokyny na pouZivanie specifické pre dané pouZitie

Produkt pouzivajte iba v ¢istych miestnostiach, ktoré si klasifikované podla normy ISO 14644-1 v triede 1 az 9
alebo podla klasifikicie GMP EU v triede A az D.

Drizte ruky v rukaviciach pod snimacom vytokového otvoru, aby ste zachytili tekutinu. Dékladne pretrite povrch
rovnomernym sposobom a navlhite ¢isté rukavice pomocou produktu. Nezotierajte a ponechajte vlhké najmenej
1 minatu. Po dosiahnuti pozadovaného ¢asu kontaktu nechajte povrch vyschnif na vzduchu alebo utrite
sterilizovanou handrickou alebo utierkou. Handricky alebo utierky oSetrené vyrobkom sa musia zlikvidovat do
uzatvératelnej nadoby.

Nepouzivajte na holé ruky.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Nadzové fontdny na umyvanie o¢f a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkol'vek moznej expozicie.

4.3.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tcinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

4.3.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.
5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (*) META SPC 3
5.1. Pokyny na pouZivanie

Precitajte si ur¢eny navod na poutZitie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Pouzivajte primerant ventildciu s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.

Aplikujte mimo oblast o¢i a tvére.

() Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 3.
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Ochrana rik: Noste chemicky odolné ochranné rukavice.
Ochrana o¢i: Noste ochranu o&i.

Zabrante kontaktu s o¢ami.

Nevdychujte vypary.

Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: MoZe sposobit ospalost alebo zavraty.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany afalebo dlhodoby kontakt s pokozkou moze
sposobit podrazdenie, suchost alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o¢ami: Sposobuje zdvazné podrazdenie oci
Priznaky/poskodenie zdravia po poziti: Priznaky hldsené u Iudi st nevolnost a vracanie v dosledku miestneho
podrdzdenia a systémové t¢inky, ako st opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najma

u deti). Avsak vzhladom na typ formuldcif (utierky, aerosél a sprej) st systémové ticinky menej pravdepodobné.

Vseobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodavajte ordlne ni¢ osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte etiketu).

PRI VDYCHNUTI: Presuiite sa na Cerstvy vzduch a odpociiite si v pokoji v polohe pohodInej na dychanie. Obrétte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku vodou alebo sprchou. Thned vyzlecte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vypldchnite o¢i vodou. Ak pouzivate Sosovky, a ak je to mozné, odstréfte ich.
Pokracujte vo vyplachovani po dobu 5 minut. Obritte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI POZITI: Vyplichnite dsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej nie¢o na pitie. V pripade objavenia sa

priznakov: Volajte ¢islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie st pritomné Ziadne priznaky: Obritte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prézdne nddoby sa musia likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat na uréenych miestach.

Dalsie informécie: S prazdnymi nddobami manipulujte opatrne, pretoZe zvyskové vypary sa horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Uchovévajte nddobu tesne uzavretd. Uchovévajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovévajte mimo
dosahu otvoreného ohiia, horticich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotich pod 40 °C.

Chrérite pred mrazom.

Skladovatelnost = 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnutd eurépska referenénd hodnota 129,28
mg/m’ pre profesiondlneho pouZivatela, a pouzila sa na hodnotenie rizika tohto produktu.
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny DEC-AHOL® WH Formula Oblast trhu: EU

nazov DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE Oblast trhu: EU

Cislo EU-0024324-0003 1-3

autorizacie

Bezny nazov Nazov IUPAC | Funkcia CAS EC Obsah (%)

propan-2-ol Ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 65,4
META SPC 4

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYIQ\]UCE SA META SPC 4

1.1. Identifikitor meta SPC 4

Identifikdtor Meta SPC 4

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-4

1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st urCené na priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd

2. ZLOZENIE META SPC 4

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zloZeni meta SPC 4

Obsah (%)

Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

propan-2-ol Ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 | 65,4 65,4

2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 4

Uprava/tpravy AE -Aerosélovy rozprasovac¢
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4.1.

VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 4

Vystrazné upozornenia

Mimoriadne horlavy aerosdl.

Nédoba je pod tlakom: Pri zahriat sa moZe roztrhniit
Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia moZe sposobit’ vysusenie alebo
popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapdlenia. Nefajcite.
Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.
Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani
obsahu.

Zabratite vdychovaniu pér.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky.

Noste ochranné rukavice.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na &erstvy vzduch

a umoznite jej pohodlne dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekol'ko miniit oplachujte
vodou.Ak pouzivate kontaktné So$ovky a ak je to mozné,
odstréiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.

Ak podrdzdenie o¢i pretrvava:Vyhladajte lekarsku pomoc.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Nadobu uchovavajte
tesne uzavretu.

Uchovévajte uzamknuté.

Chrérite pred slne¢nym Ziarenim.Nevystavujte teplotdm nad
50 °C/122 °F.

Zneskodnite obsah v siilade s miestnymi/ndrodnymi
nariadeniami.

Noste ochranné okuliare.

AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 4

Opis pouZzitia

Tabulka 6. PouZit # 1 - 4.1 Dezinfekcia tvrdych, neporéznych povrchov; Aerosély

Typ vyrobku

Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré
nie st uréené na priamu aplikdciu na [udf alebo zvieratd

Kde je to relevantné, presny opis autorizovaného
pouZitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych $tadii)

Bezny nédzov: baktérie
Vyvojové §tadium: -
Bezny nédzov: kvasinky
Vyvojové §tadium: -

Oblasti pouzitia

Vnatorné

Dezinfekény prostriedok uréeny na pouzitie v Cistych
miestnostiach farmaceutickych, biofarmaceutickych
vyrobnych zariadeni, zdravotnickych pomocok

a diagnostickych vyrobkov na dezinfekciu tvrdych
neporéznych nezivych povrchov, materidlov a zariadeni,
ktoré sa nepouzZivajli na priamy kontakt s potravinami alebo
krmivami.

Sposoby) aplikdcie

Detailny opis: -

Dévkovanie a frekvencia

Aplika¢nd dédvka: Maximalna aplikdcia 35 ml/m?
Riedenie (%): — pripraveny k pouZitiu
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikicie:
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Produkt sa podl'a potreby moze pouzit viackrdt denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 — 20 cm po
dobu 20 sekiind/m>

Kontaktny ¢as: 2 min.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Velkosti balenia a obalovy material 325 mL (11 oz) — Inverta-Spray® zahmlievaci sprej

Hlinik potiahnuty na vnitornej strane epoxidovou fenolovou
zivicou s vlozkou z polyetylénového vrecka s nizkou
hustotou (vak na ventile), hnaci plyn so stlacenym
vzduchom.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred dezinfekciou povrchy vycistite a vysuste. Nastriekajte povrch, ktory sa md dezinfikovat, zo vzdialenosti 15-20
cm. Dokladne navlhéite povrch produktom po dobu 20 sekdnd/m? povrchy navlhcite dplne. Nechajte posobit
najmenej 2 mindty. Po dosiahnuti poZzadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo ho
utrite sterilizovanou handri¢kou alebo utierkou. Handricky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené
do uzavretej nadoby.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané pouZitie
Ntdzové fontdny na umyvanie oi a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE () META SPC 4

5.1.  Pokyny na pouZivanie

Precitajte si ureny ndvod na pouzitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pouzivajte primerant ventildciu s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast o¢i a tvdre.
Ochrana rik: Noste chemicky odolné ochranné rukavice.
Ochrana o¢i: Noste ochranu odi.
Zabrante kontaktu s ocami.
Nevdychujte vypary.
Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych é&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Priznaky/poskodenie zdravia po vdychnuti: Moze sposobit ospalost alebo zavraty.

(*) Pokyny na pouZivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 4.
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Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany afalebo dlhodoby kontakt s pokozkou moze
sposobit podrazdenie, suchost alebo popraskanie.

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s o¢ami: Sposobuje zdvazné podrazdenie oci

Priznaky/poskodenie zdravia po poziti: Priznaky hldsené u Iudi st nevolnost a vracanie v dosledku miestneho
podrdzdenia a systémové G¢inky, ako st opitost, ospalost, niekedy bezvedomie a nizka hladina cukru v krvi (najma
u deti). Avsak vzhladom na typ formuldcif (utierky, aerosél a sprej) st systémové ticinky menej pravdepodobné.

Vseobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodavajte ordlne ni¢ osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte etiketu).

PRI VDYCHNUTI: Presurite sa na Cerstvy vzduch a odpocitite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obrétte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku vodou alebo sprchou. Thned vyzlecte kontaminovany odev. Jemne
umyte velkym mnozstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vypldchnite oc¢i vodou. Ak pouzivate Sosovky, a ak je to mozné, odstréfite ich.
Pokracujte vo vyplachovani po dobu 5 minut. Obritte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRI POZITI: Vypldchnite tsta vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej nieco na pitie. V pripade objavenia sa
priznakov: Volajte ¢islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie si pritomné Ziadne priznaky: Obritte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Prazdne nddoby sa musia likvidovat ako bezny odpad alebo recyklovat na uréenych miestach.

Dalsie informécie: S prazdnymi nddobami manipulujte opatrne, pretoze zvyskové vypary si horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovévajte nddobu tesne uzavretd. Uchovévajte na chladnom mieste s dobrym vetranim.

Uchovaévajte mimo dosahu otvoreného ohiia, hordcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotich pod
40 °C.

Chrante pred mrazom.

Skladovatelnost: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnutd eurépska referenénd hodnota 129,28
mg/m’ pre profesiondlneho pouzivatela, a pouzila sa na hodnotenie rizika tohto produktu.

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny DEC-AHOL® AEROSOL WFI Formula Oblast trhu: EU

nazov Invertaspray

Cislo EU-0024324-0004 1-4

autorizacie

Bezny ndzov | Nédzov Funkcia CAS EC Obsah (%)
IUPAC

propén-2-ol Ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 65,4
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