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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1752,
annettu 24 piivind kesikuuta 2024,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/552 muuttamisesta siltd osin  kuin  on  kyse
biosidivalmisteperhetti "DEC-AHOL® Product Family” koskevaan unionin lupaan tehtivistd
hallinnollisista ja vahiisistdi muutoksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 50 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yritykselle Veltek Associates Inc. Europe my6nnettiin 30 pdivand maaliskuuta 2021 komission tdytdntoonpanoase-
tuksella (EU) 2021/552 (?) unionin lupa lupanumerolla EU-0024324-0000 biosidivalmisteperheen "DEC-AHOL®
Product Family” asettamiseen saataville markkinoilla ja kéyttoon. Kyseisen tdytintoonpanoasetuksen liitteessé
esitetdadn biosidivalmisteperheen "DEC-AHOL® Product Family” ominaisuuksia koskeva yhteenveto asetuksen (EU)
N:o 528/2012 22 artiklan mukaisesti.

(2)  Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) N:o 354/2013 (*) vahvistetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 50 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuja muutosten ryhmid koskevat menettelysddnnot. Saatuaan Euroopan kemikaalivirastolta,
jaljempdnd ’kemikaalivirasto’, lausunnon unionin luvan haltijan hakemuksesta, joka koskee ensimmiisen
lupahakemuksen yhteydessi toimitettujen tietojen muuttamista, komissio paittdd, tdyttyvitkd asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan tai tapauksen mukaan 25 artiklan edellytykset edelleen ja onko luvan ehtoja ja
edellytyksid tarpeen muuttaa.

(3)  Veltek Associates Inc. Europe toimitti 29 piivind kesdkuuta 2022 kemikaalivirastolle tdytinté6npanoasetuksen (EU)
N:o 354/2013 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoituksen, joka koski hallinnollisia muutoksia biosidivalmis-
teperhettd "DEC-AHOL® Product Family” koskevaan unioniin lupaan ja joka on kirjattu biosidivalmisterekisteriin,
jljempand ’rekisteri’, numerolla BC-WR078024-12. Ilmoitetut muutokset koskivat kahden tehoainevalmistajan
lisddmista.

(4)  Veltek Associates Inc. Europe toimitti 9 pdivand elokuuta 2023 kemikaalivirastolle tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 354/2013 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen, joka on kirjattu rekisteriin numerolla
BC-HJ088175-32 ja joka koski vahaisid muutoksia biosidivalmisteperhettd "DEC-AHOL® Product Family”
koskevaan unionin lupaan siltd osin kuin on kyse kiyttéohjeiden muuttamisesta meta SPC 2:n, 3:n ja 4:n osalta,
sdilyvyysajan pidentdmisestd ja meta SPC 1:ssd mainittujen valmisteiden pakkauskokovalikoiman muuttamisesta.

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/5280j.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2021/552, annettu 30 piivind maaliskuuta 2021, unionin luvan myontimisestd biosidivalmis-
teperheelle "DEC-AHOL® Product Family” (EUVL L 111, 31.3.2021, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2021/552/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 354/2013, annettu 18 paivind huhtikuuta 2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita biosidivalmisteita koskevista muutoksista (EUVL L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/0j).
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(5)  Kemikaalivirasto  toimitti 11 pdivind elokuuta 2022 komissiolle tdytintoonpanoasetuksen  (EU)
N:o 354/2013 11 artiklan 3 kohdan mukaisesti lausunnon (%) ilmoitetuista hallinnollisista muutoksista biosidival-
misteperhettd "DEC-AHOL® Product Family” koskevaan unionin lupaan seki tarkistetun valmisteyhteenvedon.
Lausunnossa todetaan, ettd ehdotetut muutokset ovat asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan aa
alakohdan mukaisia ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteen osastossa 1 tdsmennettyjd hallinnollisia
muutoksia ja ettd muutosten tdytintoonpanon jilkeen asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan mukaiset ehdot
tayttyvat edelleen.

(6)  Kemikaalivirasto toimitti 9 pdivind tammikuuta 2024 komissiolle tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 354/2013 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti lausunnon () ilmoitetuista vahiisistd muutoksista biosidivalmis-
teperhettd "DEC-AHOL® Product Family” koskevaan unionin lupaan sekd tarkistetun valmisteyhteenvedon ja
tarkistetun arviointiraportin. Lausunnossa todettiin, ettd ehdotetut muutokset ovat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan ab alakohdan mukaisia ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteen
osastossa 2 tdsmennettyjd vihiisid muutoksia ja ettd muutosten tdytintoonpanon jilkeen asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan mukaiset ehdot tdyttyvit edelleen.

(7)  Kemikaalivirasto  toimitti 6 péivind helmikuuta 2024 komissiolle tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 354/2013 11 artiklan 6 kohdan ja 12 artiklan 6 kohdan mukaisesti biosidivalmisteperhettd "DEC-AHOL®
Product Family” koskevaan unionin lupaan littyvin tarkistetun valmisteyhteenvedon, joka kattaa haetut
hallinnolliset ja vihdiset muutokset, unionin kaikilla virallisilla kielilla.

(8)  Komissio yhtyy kemikaaliviraston lausuntoihin ja pitdd siksi aiheellisena muuttaa biosidivalmisteperhettd "DEC-
AHOL® Product Family” koskevaa unionin lupaa tekemilld siithen yrityksen Veltek Associates Inc. Europe pyytamit
hallinnolliset ja vihdiset muutokset.

(9)  Asianomaisia hallinnollisia ja vahiisid muutoksia lukuun ottamatta kaikki muut tiedot pysyvit muuttumattomina
biosidivalmisteperheeseen "DEC-AHOL® Product Family” liittyvdssi valmisteyhteenvedossa, joka esitetddn
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/552 liitteessa.

(10)  Selkeyden vuoksi, ja jotta kéyttdjien ja asianomaisten osapuolten olisi helpompi kiyttdd valmisteyhteenvedon
lopullista, konsolidoitua toisintoa, jonka kemikaalivirasto julkaisee, tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/552 liite
olisi korvattava kokonaisuudessaan.

(11)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) 2021/552 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/552 liite timén asetuksen liitteessd olevalla tekstilla.

(*) Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) lausunto hallinnollisesta muutoksesta unionin lupaan biosidivalmisteperheelle "DEC-AHOL®

Product Family”, 11. elokuuta 2022, lausunto N:o UAD-C-1599800-27-00/F, f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d
(europa.eu).

() Biosidivalmistekomitean lausunto vihdisestdi muutoksesta biosidivalmisteperhettd "DEC-AHOL® Product Family” koskevaan unionin
lupaan, 9. tammikuuta 2024, ECHA/BPC[410/2024, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand kesikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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LIITE

VALMISTEYHTEENVETO (SPC) BIOSIDIVALMISTEPERHETTA VARTEN

DEC-AHOL® Product Family
Valmistetyyppi (-tyypit)
PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld
Lupanumero EU-0024324-0000
Biosidivalmisterekisterin pidt6ksen numero EU-0024324-0000
Osa L.

ENSIMMAISEN TASON TIEDOT

Luku 1.HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Valmisteperheen nimi

Nimi DEC-AHOL® Product Family

1.2. Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit) PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-
koitettu kiytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

1.3. Luvanhaltija

Nimi Veltek Associates Inc. Europe
Luvanhaltijan nimi ja osoite

Osoite Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL
Lupanumero EU-0024324-0000
Biosidivalmisterekisterin pddtoksen numero EU-0024324-0000
Luvan myOntimispdiva 20. huhtikuuta 2021
Luvan voimassaolon pdittymispaiva 31. maaliskuuta 2031

1.4. Valmisteen valmistaja(t)
Valmistajan nimi Veltek Associates, Inc.,
Valmistajan osoite 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Yhdysvallat
Valmistuspaikkojen sijainti Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355 Mal-
vern Yhdysvallat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.5.

Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)

Tehoaine

Propan-2-oli

Valmistajan nimi

Exxon Mobil Chemical Company

Valmistajan osoite

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Yhdysvallat

Valmistuspaikkojen sijainti

Exxon Mobil Chemical Company site 1
4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Yhdysvallat

Tehoaine

Propan-2-oli

Valmistajan nimi

Monument Chemical Houston, LTD

Valmistajan osoite

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Yhdysval-
lat

Valmistuspaikkojen sijainti

Monument Chemical Houston, LTD site 1

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Yhdysval-
lat

Tehoaine

Propan-2-oli

Valmistajan nimi

Shell Chemicals

Valmistajan osoite

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Valmistuspaikkojen sijainti

Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Luku 2.VALMISTEPERHEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATTI

2.1.

2.2.

Laadulliset ja miirilliset tiedot valmisteperheen koostumuksesta

Yleisnimi [UPAC-nimi Kiyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 64,8 - 65,4 % (w/
w)
Valmistetyyppi (-tyypit)
Formulaatin tyyppi/tyypit AE Acrosolipakkaus

AL Muu neste
XX Muut: kdyttévalmis pyyhe

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j



FI

EUVL L, 25.6.2024

Osa II.

TOISEN TASON TIEDOT - METAVALMISTEYHTEENVETO (-VEDOT)
Luku 1. METAVALMISTEYHTEENVETO 1 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Metavalmisteyhteenveto 1 Tunniste

Tunniste Meta SPC: Meta SPC 1

1.2. Lupanumeron pdite

Numero 1-1

1.3. Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit) PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-
koitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Luku 2.META SPC KOOSTUMUS 1

2.1. Laadulliset ja miirilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 1

Yleisnimi IUPAC-nimi Kiyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)

Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 65,4-654% (w/
w)

2.2. Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 1

Formulaatin tyyppi/tyypit XX Muut: kdyttévalmis pyyhe

Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 1

Vaaralausekkeet H225: Helposti syttyva neste ja hoyry.
H319: Arsyttdd voimakkaasti silmid.
H336: Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

EUHO066: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista
tai halkeilua.

Turvalausekkeet P210: Suojaa lammolté/kipinoiltd/avotulelta/kuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

P261: Viltd hoyryn hengittimista.
P264: Pese hands huolellisesti késittelyn jalkeen.
P280: Kdyti suojakésineitd.

P304 + P340: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY::
Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton
hengitys.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 + P351 + P338:JOS KEMIKAALIA JOUTUU SIL-
MIIN:: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuh-
tomista.

P312: Ota yhteys ldakiriin, jos ilmenee pahoinvointia.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
attention.

P403+P233: Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilman-
vaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna.

P405: Varastoi lukitussa tilassa.
P501: Havitd sisdlto paikallisten méddraysten mukaisesti..

P280: Kiytd silmiensuojainta.

Luku 4 METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

Taulu 1.

1.1 Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi; pyyhkeet (yksittiiset pyyhkeet ja monipakkauspyyhkeet)

Valmistetyyppi

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytettavaksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd

Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

Kayttoalue (-alueet)

sisakaytto

Desinfioiva pyyhe kiytettaviksi farmaseuttisia tuotteita, biofarma-
seuttisia tuotteita, lddkinnallisid laitteita ja diagnoosituotteita valmis-
tavien laitosten puhdastiloissa sellaisten kovien ei-huokoisten elotto-
mien pintojen, materiaalien ja laitteiden desinfiointiin, jotka eivit ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin.

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Pintojen pyyhkiminen

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomadara: -
Laimennus (%): Kdyttovalmis

Annostelukertojen maara ja ajankohta:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Tuotetta voidaan tarvittaessa kdyttdd useita kertoja pdivissa.

Kontaktiaika: 2 minuuttia

Yksittdinen pyyhe:

15,2 cm x 15,2 cm pyyhkeet - 4 pyyhkeet per m?
30,5 cm x 30,5 cm pyyhkeet - 1 pyyhkeet per m?
45,7 cm x 45,7 cm pyyhkeet - 1 pyyhkeet per m?

Monipakkauspyyhe:
23 cm x 23 cm - 2 pyyhkeet per m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 pyyhkeet per m?

Kayttdjaryhma(t) teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali Esikyllastetyt 65.4 w|w til-%:n 2-propanolin ja injektioveden (WFI)
pyyhkeet.
Yksittdinen pyyhe

Pyyhe koostuu 100 % jatkuvakuituisesta polyesterikuidusta. Pyyh-
keet on pakattu yksittdisiin kuumasaumattuihin muovipusseihin,
jotka on valmistettu pientiheyksisestd polyeteenista.

Pakkauskoot:

15,2 cm x 15,2 cm pyyhkeet - 100
15,2 cm x 15,2 cm pyyhkeet - 100
30,5 cm x 30,5 cm pyyhkeet - 100
45,7 cm x 45,7 cm pyyhkeet - 100

pakkaus, ei-steriili
pakkaus, steriili
pakkaus, steriili
pakkaus, steriili

- = = =

Monipakkauspyyhe

Pyyhe koostuu 100 % jatkuvakuituisesta polyesterikuidusta; 20 pyy-
hettd pakkausta kohti; taitettu yhteen uudelleensuljettavassa pussi-
pakkauksessa.

Pakkauskoot:

100% Polyesteri 30,5 cm x 30,5 cm pyyhkeet - 200/pakkaus,
ei-steriili

100% Polyesteri 30,5 cm x 30,5 cm pyyhkeet - 200/pakkaus, steriili
100% Polyesteri 23 cm x 23 cm pyyhkeet - 200/pakkaus, steriili

4.1.1. Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Kyt tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU
-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Kdytd vain kosteuspyyhkeitd. Poista yksi tai kaksi pyyhettd
kerrallaan yksittdisissi pyyhkeissd ja yksi pyyhe kerrallaan monipakkauspyyhkeissi. Varmista, ettd pinnat
kostutetaan kokonaan. Anna vaikuttaa vahintddn 2 minuuttia. Havitd pyyhe kiyton jilkeen suljetussa sdiliossa. Sulje
monipakkauspyyhkeissi pakkaus avaamisen jilkeen.

Yksittdinen pyyhe:
15,2 cm x 15,2 cm pyyhkeet - 4 pyyhkeet per m?
30,5 cm x 30,5 cm pyyhkeet - 1 pyyhkeet per m?

45,7 cm x 45,7 cm pyyhkeet - 1 pyyhkeet per m?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Monipakkauspyyhe:
2

30,5 cm x 30,5 cm - 1 pyyhkeet per m

23 cm x 23 cm - 2 pyyhkeet per m?

. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kayttoohjeet.

. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttoohjeet.

. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet.

. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet.

Luku 5. METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 1

5.1.

5.2.

5.3.

Kiyttoohjeet

Katso kdyttokohtaiset kdyttdohjeet.

Riskinhallintatoimet

Kaytd riittdvan ilmanvaihdon kanssa (vihintddn 8 vaihtoa tunnissa).
Kéytd pois pdin silmisti ja kasvoista.

Kisien suojaus: Kéytd kemikaalinkestdvid suojakésineita.

Silmien suojaus: Kdyti silmiensuojainta.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Ald hengitd hoyryja.

Al4 sy®, juo tai tupakoi tuotteen kiyton aikana.

Pese kadet huolellisesti ksittelyn jilkeen.

Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Oireet/vammat hengitettynd: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Oireet/vammat ihokosketuksen jilkeen: Toistuva ja/tai pitkittynyt altistus voi aiheuttaa ihon drsytystd, kuivumista tai
halkeilua.

Oireet/vammat silmiin joutumisen jilkeen: Arsyttid silmid voimakkaasti.

Oireet/vammat nieltyni: Thmisilld raportoidut oireet ovat pahoinvointi ja oksentelu paikallisen drsytyksen vuoksi ja
systeemiset vaikutukset, kuten juopuminen, uneliaisuus, joskus tajuttomuus ja alhainen verensokeri (erityisesti
lapsilla). Formulaatiotyypin (pyyhkeet, acrosoli ja spray) takia systeemiset vaikutukset ovat kuitenkin vihemman
todennakaisia.

Yleiset ensiaputoimenpiteet: Tajuttomalle henkilolle ei saa antaa mitddn suun kautta. Jos tunnet olosi
huonovointiseksi, hakeudu lddkdrin hoitoon (esitd etiketti, jos mahdollista).

HENGITETTYNA: Siirryttdvi raittiiseen ilmaan ja pysyttivi levossa asennossa, jossa on helppo hengittii. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkariin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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JOS IHOLLA: Huuhtele iho vedelld/suihkulla. Riisuttava vilittomasti saastunut vaatetus. Pese varovasti runsaalla
vedelld ja saippualla. Jos oireita ilmenee, hakeudu ladkariin.

JOS SILMISSA: Huuhtele vedelld. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua 5 minuutin ajan. Ota
yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

JOS NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos henkild on tajuissaan. Jos oireita: Soita hitinumeroon 112, jotta
saat laakinnallistd apua. Jos ei oireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin.

5.4.  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Tyhjit siiliot on hévitettdvd normaalina jitteend tai kierratettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Lisatietoja: Kasittele tyhjid siilioitd varovasti, koska jdljelle jaaneet hoyryt syttyvit helposti.

5.5. Siilytysolosuhteet ja siilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa

Sailyta tiiviisti suljettuna. Sailytettdva viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto. Siilytettdva erillddn avotulesta,
kuumista pinnoista ja sytytysldhteisti. Varastoitava alle 30 °C:n lampétilassa.

Sailyvyys 3 vuotta.

Luku 6. MUUT TIEDOT

Tuote sisdltdd 2-propanolia (CAS-nro: 67-63-0), jonka osalta on sovittu eurooppalainen viitearvo 129,28 mg/m’
ammattikayttdjille ja jota kdytettiin tdimén tuotteen riskiarviointiin.

Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 1

7.1.  Kunkin yksittiisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet) ALCOH-WIPE® Markkina-alue: EU
PROCESS2WIPE® Markkina-alue: EU
IPA70
Lupanumero EU-0024324-0001 1-1
Yleisnimi IUPAC-nimi Kaytto- CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
tarkoitus
Propan-2-oli tehoaine | 67-63-0 200-661-7 65,4

Luku 1. METAVALMISTEYHTEENVETO 2 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Metavalmisteyhteenveto 2 Tunniste

Tunniste Meta SPC: Meta SPC 2
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1.2.  Lupanumeron pdite

Numero

1-2

1.3. Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit)

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-
koitettu kdytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilla

Luku 2.META SPC KOOSTUMUS 2

2.1. Laadulliset ja miirilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 2

Yleisnimi [UPAC-nimi Kiayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 64,8 - 64,8 % (w/
w)
2.2. Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 2
Formulaatin tyyppi/tyypit AE Aerosolipakkaus

Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 2

Vaaralausekkeet

H222 : Erittdin helposti syttyvi aerosoli, H229 : Paine-

sdilio: Voi revetd kuumennettaessa

H229: Painesiilio: Voi revetd kuumennettaessa

H319: Arsyttdd voimakkaasti silmia.

H336: Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

EUHO066: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista

tai halkeilua.

Turvalausekkeet

P210: Suojaa lammolté/kipinoiltd/avotulelta/kuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

P211: Ei saa suihkuttaa avotuleen tai muuhun syty-

tyslahteeseen.

P251: Ei saa puhkaista tai polttaa edes tyhjina.

P261: Viltd hoyryn hengittimista.

P264: Pese kidet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P280: Kdyti suojakasineita.

P304 + P340: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY::
Siirrd henkil® raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton

hengitys.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SIL-
MIIN:: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos sen voi tehdi helposti. Jatka huuh-
tomista.

P312: Ota yhteys ladkariin, jos ilmenee pahoinvointia.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
attention.

P403+P233: Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilman-
vaihto. Siilyt tiiviisti suljettuna.

P405: Varastoi lukitussa tilassa.

P410 + P412: Suojaa auringonvalolta. Ei saa altistaa yli 50
°C[122 °F lampotiloille.

P501: Havitd sisdlto paikallisten méddrdysten mukaisesti..

P280: Kiyti silmiensuojainta.

Luku 4 METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

Taulu 1.

2.1 Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi puhdastiloissa; Aerosolit (ponneaine)

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd | -

Kohde-eli6t (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: ei tietoja

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

Kiyttoalue (-alueet) sisakaytto

Desinfiointiaine kaytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseut-
tisia tuotteita, ladkinnallisid laitteita ja diagnoosituotteita valmista-
vien laitosten puhdastiloissa sellaisten kovien ei-huokoisten elotto-
mien pintojen, materiaalien ja laitteiden desinfiointiin, jotka eivit ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin.

Annostelutapal-tavat Menetelmé: Aerosolisuihkutus pinnoille

Yksityiskohtainen kuvaus: -
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Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kéyttomaard: Enimmadiskaytto 35 ml/m?
Laimennus (%): Kdyttovalmis

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kayttad useita kertoja paivissa.

Levitd tuotetta suihkuttamalla 15-20 cm: n etdisyydeltd 20 sekuntia/
m*

Kontaktiaika: 1 minuutin

Kayttdjaryhma(t) teollinen
Pakkauskoot ja pakkausmateriaali 325 ml (11 oz) — aerosolit6lkki (sisdpinnoite alumiinia ja epoksife-
nolihartsia)

4.1.1. Kayttokohtaiset kayttdohjeet

Kaytid tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU
-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Suihkuta desinfioitava pinta 15-20 cm:n etdisyydeltd. Kostuta pinta
tdysin tuotteella 20 sekuntia/m> Kostuta pinnat kokonaan. Anna vaikuttaa vdhintddn 1 minuutin. Kun tarvittava
kontaktiaika on saavutettu, anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld. Tuotteella
ksitelty kangas tai pyyhe on havitettivi suljettavassa astiassa.

4.1.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittomassi laheisyydessi tulee olla silmanhuuhteluvilineiti ja hitdsuihkuja.

4.1.3. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttoohjeet

4.1.4. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet

4.1.5. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa silytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet

Luku 5. METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 2

5.1. Kiyttoohjeet

Katso kdyttokohtaiset kdyttoohjeet.

5.2. Riskinhallintatoimet

Kéyta riittdvan ilmanvaihdon kanssa (vihintddn 8 vaihtoa tunnissa).
Kéytd pois pdin silmistd ja kasvoista.
Kisien suojaus: Kiytd kemikaalinkestdvid suojakésineita.

Silmien suojaus: Kéytd silmiensuojainta.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Varottava kemikaalin joutumista silmiin.
Ald hengitd hoyryja.
Ald sy®, juo tai tupakoi tuotteen kiyton aikana.

Pese kadet huolellisesti ksittelyn jilkeen.

5.3.  Mahdolliset suorat tai epdsuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Oireet/vammat hengitettyna: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Oireet/vammat ihokosketuksen jilkeen: Toistuva ja/tai pitkittynyt altistus voi aiheuttaa ihon drsytystd, kuivumista tai
halkeilua.

Oireet/vammat silmiin joutumisen jilkeen: Arsyttid silmid voimakkaasti.

Oireet/vammat nieltyna: Thmisilld raportoidut oireet ovat pahoinvointi ja oksentelu paikallisen drsytyksen vuoksi ja
systeemiset vaikutukset, kuten juopuminen, uneliaisuus, joskus tajuttomuus ja alhainen verensokeri (erityisesti
lapsilla). Formulaatiotyypin (pyyhkeet, acrosoli ja spray) takia systeemiset vaikutukset ovat kuitenkin vihemman

todennikoisia.

Yleiset ensiaputoimenpiteet: Tajuttomalle henkilolle ei saa antaa mitddn suun kautta. Jos tunnet olosi
huonovointiseksi, hakeudu lddkdrin hoitoon (esitd etiketti, jos mahdollista).

HENGITETTYNA: Siirrytt4vi raittiiseen ilmaan ja pysyttivi levossa asennossa, jossa on helppo hengittii. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

JOS THOLLA: Huuhtele iho vedelld/suihkulla. Riisuttava valittomasti saastunut vaatetus. Pese varovasti runsaalla
vedelld ja saippualla. Jos oireita ilmenee, hakeudu ladkariin.

JOS SILMISSA: Huuhtele vedelld. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtelua 5 minuutin ajan. Ota
yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.

JOS NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos henkil6 on tajuissaan. Jos oireita: Soita hitinumeroon 112, jotta
saat laakinnallistd apua. Jos ei oireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin.

5.4. Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Tyhjit siiliot on hévitettdvd normaalina jitteend tai kierrdtettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Lisitietoja: Ksittele tyhjid sdilioitd varovasti, koska jiljelle jadneet hoyryt syttyvit helposti.

5.5. Siilytysolosuhteet ja siilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa

Sailytettavi erillddn avotulesta, kuumista pinnoista ja sytytysldhteista.

Sailytd tiiviisti suljettuna. Siilytettdvd viiledssd paikassa, jossa on hyvd ilmanvaihto. Varastoitava alle 40 °C:n
lampétilassa. Suojattava jadtymiselta.

Sailyvyys: 3 vuotta

Luku 6. MUUT TIEDOT

Tuote sisaltdd 2-propanolia (CAS-nro: 67-63-0), jonka osalta on sovittu eurooppalainen viitearvo 129,28 mg/m’
ammattikayttdjille ja jota kdytettiin tdimén tuotteen riskiarviointiin.
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Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 2

7.1.

Kunkin yksittidisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet) DEC-AHOL® Markkina-alue: EU
AEROSOL WFI
Formula
Lupanumero EU-0024324-0002 1-2
Yleisnimi IUPAC-nimi Kéytto- CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
tarkoitus
Propan-2-oli tehoaine | 67-63-0 200-661-7 64,8

Luku 1. METAVALMISTEYHTEENVETO 3 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1.

1.2.

1.3.

Metavalmisteyhteenveto 3 Tunniste

Tunniste Meta SPC: Meta SPC 3

Lupanumeron pdaite

Numero 1-3

Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit) PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-

koitettu kaytettavaksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Luku 2.META SPC KOOSTUMUS 3

2.1.

2.2.

Laadulliset ja mairilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 3

Yleisnimi

IUPAC-nimi

Kiyttotarkoitus

CAS-numero

EY-numero

Pitoisuus (%)

Propan-2-oli

tehoaine

67-63-0

200-661-7

65,4 - 65,4 % (w|
w)

Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 3

Formulaatin tyyppi/tyypit

AL Muu neste

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 3

Vaaralausekkeet

H225: Helposti syttyvi neste ja hoyry.
H319: Arsyttdd voimakkaasti silmid.
H336: Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

EUHO066: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista
tai halkeilua.

Turvalausekkeet

P210: Suojaa lammolté/kipinoiltd/avotulelta/kuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

P233: Siilyta tiiviisti suljettuna.

P261: Viltd hoyryn hengittdmista.

P264: Pese kidet huolellisesti kisittelyn jalkeen.
P280: Kdyti suojakésineitd.

P304 + P340: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY::
Siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton
hengitys.

P305 + P351 + P338:JOS KEMIKAALIA JOUTUU SIL-
MIIN:: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuh-
tomista.

P312: Ota yhteys ldakiriin, jos ilmenee pahoinvointia.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
attention.

P403+P235: Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilman-
vaihto. Siilytd viiledssa.

P405: Varastoi lukitussa tilassa.
P501: Hévitd sisilto paikallisten méddraysten mukaisesti.s.
P261: Viltd suihkeen hengittimista.

P280: Kdyti silmiensuojainta.

Luku 4 METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

ul.

3.1 Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi puhdastiloissa; Liipaisinsuihke, neste

Valmistetyyppi

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd
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Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

Kayttoalue (-alueet)

sisakaytto

Desinfiointiaine kdytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseut-
tisia tuotteita, ladkinnallisid laitteita ja diagnoosituotteita valmista-
vien laitosten puhdastiloissa sellaisten kovien ei-huokoisten elotto-
mien pintojen, materiaalien ja laitteiden desinfiointiin, jotka eivit ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin.

Annostelutapa/-tavat

Menetelmé: Pintojen suihkutus liipaisimella

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kéyttomaara: Enimmaiskdytto 35 ml/m?
Laimennus (%): Kdyttovalmis

Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kayttad useita kertoja paivissa.

Levitd tuotetta suihkuttamalla 15-20 cm: n etdisyydeltd 20 sekuntia/
m?2. 40 painallusta/m?

Kontaktiaika: 1 minuutin.

Kayttdjaryhma(t)

teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

Liipaisinsuihkepullo:

473 ml (16 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, steriili
946 ml (32 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12 pakkaus, steriili
473 mLI(16 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, ei-steriili
946 ml (32 oz) - Liipaisinsuihkepullo - 12/pakkaus, ei-steriili

Pullot on valmistettu korkeatiheyksisesti polyeteenisti ja letku poly-
propeenista. Pullon korkki on polypropeenia, induktiotiiviste on
polypropeenia. Pulloissa on joko valmiiksi asennettu polyeteeni-
suihkutin tai irrallaan toimitettu polyeteenisuihkutin, jonka asiakas
voi asentaa itse. Jos liipaisimet asennetaan, pullot toimitetaan kierre-
tylld korkilla, joka on valmistettu polyeteenisti. Pullot ovat kolmois-
pakattu yksittdin pahvilaatikoihin. Tuote toimitetaan kayttajille
ainoastaan suljetuissa pakkauksissa.

Pussi pullossa -liipaisin:
500 ml (16 oz) — Pussi pullossa -liipaisin - 12/pakkaus, steriili

1000 ml (32 oz) - Pussi pullossa -liipaisin - 12/pakkaus, steriili

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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4.1.1.

4.2.

Pullot on valmistettu korkeatiheyksisestd polyeteenistd, ja ne toimi-
tetaan polyeteenisuihkutin pulloon asennettuna. Letku on valmis-
tettu polypropeenista. Pullon sisilld oleva pussi on Surlyn® (ter-
moplastiset hartsit). Pullot on kolmoispakattu yksittdin
pahvilaatikoihin. Tuote toimitetaan kayttdjille vain suljetuissa pak-
kauksissa.

Kayttokohtaiset kdyttdohjeet

Kaytid tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU
-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Suihkuta desinfioitava pinta 15-20 cm:n etdisyydeltd. Varmista, ettd
pinnat kostutetaan kokonaan (40 painallusta/m?). Anna vaikuttaa vdhintdin 1 minuuttin. Kontaktiajan kuluttua anna
pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld. Vain pienid pintoja voidaan desinfioida.
Tuotteella kisitelty kangas tai pyyhe on havitettdvi suljettavassa astiassa.

. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittomassa liheisyydessa tulee olla silmadnhuuhteluvilineitd ja hatdsuihkuja.

. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttoohjeet

. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet

. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet

Kiyton kuvaus

Taulu 2.

3.2 Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi puhdastiloissa (mukaan lukien lattiat); pyyhkiminen

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd | -

Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -
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Kayttoalue (-alueet)

sisakaytto

Desinfiointiaine kdytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseut-
tisia tuotteita, ladkinnallisid laitteita ja diagnoosituotteita valmista-
vien laitosten puhdastiloissa sellaisten kovien ei-huokoisten elotto-
mien pintojen, materiaalien ja laitteiden desinfiointiin, jotka eivit ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Steriilin pyyhkeen/liinan kostutus ennen pinnan pyyhki-
mista

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kéyttomaara: Enimmadiskaytto 35 ml/m?
Laimennus (%): Kdyttovalmis
Annostelukertojen maara ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kdyttdd useita kertoja paivissa.
Kontaktiaika: 1 minuutin.

Kayttajaryhma(t)

teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

Ruiskupullo:

473 ml (16 oz) — ruiskupullo, yksittdispakattu, 12/pakkaus, steriili.

473 ml (16 oz) — ruiskupullo, yhteispakattu yhteen suureen pussiin,
12[pakkaus, steriili. Yhteispakkauspulloja ei pakata yksitellen.

Pullo on valmistettu pientiheyksisestd polyeteenista.

Tynnyri tai pullo:

18,9 litraa (5 gallonan tynnyri) — saili6 kaksoispakattu, 1/pakkaus,
steriili

3,79 litraa (1 gallonan pullo) — jokainen sili6 kaksoispakattu 4/
pakkaus, steriili

3,79 litraa (1 gallonan pullo) — jokainen sili6 kaksoispakattu 4/
pakkaus, ei-steriili

4.2.1. Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Kiytid tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU

-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Kostuta steriili pyyhe/liina kokonaan tuotteella ja varmista, ettd
pinnat kostutetaan kokonaan. Anna vaikuttaa vihintddn 1 minuutin. Kontaktiajan jilkeen anna pinnan kuivua tai
pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld. Vain pienid pintoja voidaan desinfioida. Tuotteella kisitelty kangas

tai pyyhe on hivitettiva suljettavassa astiassa.

4.2.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittomassi liheisyydessi tulee olla silmanhuuhteluvilineiti ja hatdsuihkuja.
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4.2.3. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Kiyton kuvaus

Taulu 3.

3.3 Puhdastilakisineiden desinfiointi

Valmistetyyppi

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd

Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe)

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

Kayttoalue (-alueet)

sisakaytto

Desinfiointiaine kaytettdvaksi kdsineissi oleville kasille farmaseuttisia
tuotteita, biofarmaseuttisia tuotteita, lddkinnallisid laitteita ja diag-
noosituotteita valmistavien laitosten puhdastiloissa.

Annostelutapa/-tavat

Menetelma: Nestemdisten pisaroiden annostelu kisineille

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kayttomaara: 1,5 ml/késine
Laimennus (%): Kdyttovalmis
Annostelukertojen méiri ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kdyttdd useita kertoja paivissa.
Kontaktiaika: 1 minuutin.

Kayttdjaryhma(t)

teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

946 ml: n (32 oz) pullo 12/pakkaus, steriili
946 ml: n (32 oz) pullo 12/pakkaus, ei-steriili
Pullo on valmistettu pientiheyksisestd polyeteenista.

. Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Kaytid tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU

-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.
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Pidd kasineissd olevia kidsid nokan anturin alla nesteen annostelua varten. Levitd neste tasaisesti hieromalla
perusteellisesti ja kostuta puhtaat kisineet ulkopuolelta tuotteella. Ald pyyhi pois ja anna pysyé kosteana vahintdin
1 minuutin ajan. Kontaktiajan kuluttua anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld
tarvittaessa. Tuotteella kasitelty kangas tai pyyhe on hévitettdvi suljettavassa astiassa.

Ei saa kiyttda paljaille kasille.

. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittomassi liheisyydessi tulee olla silmdnhuuhteluvilineiti ja hatdsuihkuja.

. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kayttoohjeet.

. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet.

. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Luku 5. METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 3

5.1.

5.2.

5.3.

Kiyttoohjeet

Katso kdyttokohtaiset kdyttoohjeet.

Riskinhallintatoimet

Kéyti riittdvan ilmanvaihdon kanssa (vdhintddn 8 vaihtoa tunnissa).
Kéyta pois pdin silmisti ja kasvoista.

Kisien suojaus: Kdytd kemikaalinkestivid suojakésineita.

Silmien suojaus: Kdytd silmiensuojainta.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Ald hengitd hoyryja.

Ald sy®, juo tai tupakoi tuotteen kiyton aikana.

Pese kddet huolellisesti ksittelyn jdlkeen.

Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiristén
suojelemiseksi

Oireet/vammat hengitettynd: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Oireet/[vammat ihokosketuksen jilkeen: Toistuva ja/tai pitkittynyt altistus voi aiheuttaa ihon drsytystd, kuivumista tai
halkeilua.

Oireet/vammat silmiin joutumisen jilkeen: Arsyttid silmid voimakkaasti.

Oireet/[vammat nieltyna: Thmisilld raportoidut oireet ovat pahoinvointi ja oksentelu paikallisen drsytyksen vuoksi ja
systeemiset vaikutukset, kuten juopuminen, uneliaisuus, joskus tajuttomuus ja alhainen verensokeri (erityisesti
lapsilla). Formulaatiotyypin (pyyhkeet, aerosoli ja spray) takia systeemiset vaikutukset ovat kuitenkin vahemmin
todennikoisid.

Yleiset ensiaputoimenpiteet: Tajuttomalle henkilolle ei saa antaa mitddn suun kautta. Jos tunnet olosi
huonovointiseksi, hakeudu ladkarin hoitoon (esitd etiketti, jos mahdollista).
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HENGITETTYNA: Siirryttdvi raittiiseen ilmaan ja pysyttivi levossa asennossa, jossa on helppo hengittdi. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.

JOS THOLLA: Huuhtele iho vedelld/suihkulla. Riisuttava vilittomasti saastunut vaatetus. Pese varovasti runsaalla
vedelld ja saippualla. Jos oireita ilmenee, hakeudu ladkariin.

JOS SILMISSA: Huuhtele vedella. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtelua 5 minuutin ajan. Ota

yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

JOS NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos henkil6 on tajuissaan. Jos oireita: Soita hitdinumeroon 112, jotta
saat ladkinnallistd apua. Jos ei oireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkiriin.

Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Tyhjit sdiliot on havitettdvd normaalina jdtteend tai kierratettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Lisitietoja: Ksittele tyhjid sdilioitd varovasti, koska jiljelle jadneet hoyryt syttyvit helposti.

Siilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa

Sailyta tiiviisti suljettuna. Sdilytettdvi viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto. Siilytettiva erillddn avotulesta,

kuumista pinnoista ja sytytysldhteistd.

Varastoitava alle 40 °C: n limpdtilassa. Suojattava jaatymiseltd.

5.4.
5.5.

Sailyvyys: 3 vuotta
Luku 6. MUUT TIEDOT

Tuote sisiltdd 2-propanolia (CAS-nro: 67-63-0), jonka osalta on sovittu eurooppalainen viitearvo 129,28 mg/m’
ammattikayttdjille ja jota kdytettiin timdn tuotteen riskiarviointiin.

Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 3

7.1.

Kunkin yksittiisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet)

DEC-AHOL® WFI
Formula

Markkina-alue: EU

DEC-AHOL®
ASEPTI-CLEANSE

Markkina-alue: EU

Lupanumero EU-0024324-0003 1-3
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotar- CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
koitus
Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 65,4
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Luku 1. METAVALMISTEYHTEENVETO 4 HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1. Metavalmisteyhteenveto 4 Tunniste

Tunniste

Meta SPC: Meta SPC 4

1.2.  Lupanumeron paite

Numero

1-4

1.3. Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit)

PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tar-
koitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilld tai eldimill

Luku 2.META SPC KOOSTUMUS 4

2.1. Laadulliset ja midrilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 4

Yleisnimi [UPAC-nimi Kiyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 65,4 -65,4 % (w/
w)
2.2.  Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 4
Formulaatin tyyppi/tyypit AE Aerosolipakkaus

Luku 3.METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 4

Vaaralausekkeet

H222 : Erittdin helposti syttyvi aerosoli, H229 : Paine-
sdilio: Voi revetd kuumennettaessa

H229: Painesiilio: Voi revetd kuumennettaessa
H319: Arsyttdd voimakkaasti silmid.
H336: Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

EUHO066: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista
tai halkeilua.

Turvalausekkeet

P210: Suojaa limmélti/kipinsiltd/avotulelta/kuumilta
pinnoilta. Tupakointi kielletty.

P211: Ei saa suihkuttaa avotuleen tai muuhun syty-
tysldhteeseen.

P251: Ei saa puhkaista tai polttaa edes tyhjina.
P261: Viltd hoyryn hengittdmista.

P264: Pese hands huolellisesti kisittelyn jalkeen.
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P280: Kdyti suojakésineitd.

P304 + P340: JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY::
Siirrd henkil® raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton
hengitys.

P305 + P351 + P338:JOS KEMIKAALIA JOUTUU SIL-
MIIN:: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuh-
tomista.

P312: Ota yhteys ladkiriin, jos ilmenee pahoinvointia.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
attention.

P403+P233: Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilman-
vaihto. Siilyta tiiviisti suljettuna.

P405: Varastoi lukitussa tilassa.

P410 +P412: Suojaa auringonvalolta. Ei saa altistaa yli 50
°C[122 °F lampotiloille.

P501: Havitd sisilto paikallisten médraysten mukaisesti..

P280: Kiytd silmiensuojainta.

Luku 4. METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1. Kiyton kuvaus

Taulu 1.

4.1 Kovien ei-huokoisten pintojen desinfiointi puhdastiloissa; Aerosolit

Valmistetyyppi PT02: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytet-
tdvaksi suoraan ihmisilld tai eldimilld

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd | -

Kohde-eli6t (myos kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: -

Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiiva
Kehitysvaihe: -

Kayttoalue (-alueet) sisakaytto

Desinfiointiaine kaytettavaksi farmaseuttisia tuotteita, biofarmaseut-
tisia tuotteita, ladkinnallisid laitteita ja diagnoosituotteita valmista-
vien laitosten puhdastiloissa sellaisten kovien ei-huokoisten elotto-
mien pintojen, materiaalien ja laitteiden desinfiointiin, jotka eivit ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai ruokinta-aineisiin.
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Annostelutapa-tavat Menetelmé: Aerosolisuihkutus pinnoille

Yksityiskohtainen kuvaus: -

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kéyttomaara: Enimmadiskaytto 35 ml/m?
Laimennus (%): Kdyttovalmis
Annostelukertojen maari ja ajankohta:

Tuotetta voidaan tarvittaessa kdyttdd useita kertoja paivissa. Levitd
tuotetta suihkuttamalla 15-20 cm:n etéisyydeltd 20 sekuntia/m?.
Kontaktiaika: 1 minuutin.

Kayttdjaryhma(t) teollinen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali 325 ml (11 oz) — Inverta-Spray® mist spray

Sisapinnoite alumiinia ja epoksifenolihartsia, varustettu pientiheyk-
sisestd polyeteenistd valmistetulla pussilla (venttiilipussi), paineilma-
ponneaine.

4.1.1. Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Kyt tuotetta vain puhdastiloissa, jotka on luokiteltu ISO 14644-1 -standardin mukaisiin luokkiin 1-9 tai GMP EU
-luokituksen mukaisesti luokkiin A-D.

Esipuhdista ja kuivaa pinnat ennen desinfiointia. Suihkuta desinfioitava pinta 15-20 cm:n etdisyydeltd. Kostuta pinta
tdysin tuotteella 20 sekuntia/m® Kostuta pinnat kokonaan. Anna vaikuttaa vahintddn 1 minuutin. Kontaktiajan
jalkeen anna pinnan kuivua tai pyyhi kuivaksi steriloidulla liinalla tai pyyhkeelld. Tuotteella kisitelty kangas tai
pyyhe on havitettivi suljettavassa astiassa.

4.1.2. Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Mahdollisen altistusalueen valittomassa liheisyydessa tulee olla silmidnhuuhteluvilineitd ja hatdsuihkuja.

4.1.3. Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.4. Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet.

4.1.5. Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kiyttoohjeet.

Luku 5.METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 4

5.1. Kiyttoohjeet

Katso kayttokohtaiset kdyttoohjeet.
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5.2. Riskinhallintatoimet

Kéyta riittdvan ilmanvaihdon kanssa (vihintddn 8 vaihtoa tunnissa).
Kéytd pois pdin silmisti ja kasvoista.

Kdsien suojaus: Kdytd kemikaalinkestdvid suojakasineita.

Silmien suojaus: Kdyti silmiensuojainta.

Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

Ald hengitd hoyryja.

Ald sy®, juo tai tupakoi tuotteen kiyton aikana.

Pese kadet huolellisesti ksittelyn jilkeen.

5.3.  Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Oireet/vammat hengitettyna: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Oireet/[vammat ihokosketuksen jilkeen: Toistuva ja/tai pitkittynyt altistus voi aiheuttaa ihon drsytystd, kuivumista tai
halkeilua.

Oireet/vammat silmiin joutumisen jilkeen: Arsytt4i silmid voimakkaasti.

Oireet/[vammat nieltyna: Thmisilld raportoidut oireet ovat pahoinvointi ja oksentelu paikallisen drsytyksen vuoksi ja
systeemiset vaikutukset, kuten juopuminen, uneliaisuus, joskus tajuttomuus ja alhainen verensokeri (erityisesti
lapsilla). Formulaatiotyypin (pyyhkeet, aerosoli ja spray) takia systeemiset vaikutukset ovat kuitenkin vihemmin

todennikoisia.

Yleiset ensiaputoimenpiteet: Tajuttomalle henkilolle ei saa antaa mitddn suun kautta. Jos tunnet olosi
huonovointiseksi, hakeudu ladkarin hoitoon (esité etiketti, jos mahdollista).

HENGITETTYNA: Siirryttdvi raittiiseen ilmaan ja pysyttdvi levossa asennossa, jossa on helppo hengittda. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkariin.

JOS IHOLLA: Huuhtele iho vedelld/suihkulla. Riisuttava vilittomasti saastunut vaatetus. Pese varovasti runsaalla
vedelld ja saippualla. Jos oireita ilmenee, hakeudu ladkariin.

JOS SILMISSA: Huuhtele vedelld. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtelua 5 minuutin ajan. Ota
yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

JOS NIELTY: Huuhdo suu. Anna jotain juotavaa, jos henkil6 on tajuissaan. Jos oireita: Soita hitdnumeroon 112, jotta
saat ladkinnllistd apua. Jos ei oireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

5.4.  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisestd

Tyhjit sdiliot on havitettdvd normaalina jdtteend tai kierratettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Lisitietoja: Ksittele tyhjid sdilioitd varovasti, koska jiljelle jadneet hoyryt syttyvit helposti.

5.5. Siilytysolosuhteet ja siilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa

Sailytettava erillddn avotulesta, kuumista pinnoista ja sytytysldhteista.

Sailytd tiiviisti suljettuna. Siilytettdvd viiledssd paikassa, jossa on hyvd ilmanvaihto. Varastoitava alle 40 °C:n
laimpétilassa. Suojattava jadtymiselta.

Sailyvyys: 3 vuotta
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Luku 6. MUUT TIEDOT

Tuote sisdltdd 2-propanolia (CAS-nro: 67-63-0), jonka osalta on sovittu eurooppalainen viitearvo 129,28 mg/m’
ammattikayttdjille ja jota kdytettiin tdimén tuotteen riskiarviointiin.

Luku 7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 4

7.1.  Kunkin yksittiisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet) DEC-AHOL® AEROSOL Markkina-alue: EU
WFI Formula Invertaspray
Lupanumero EU-0024324-0004 1-4
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS- EY-numero Pitoisuus (%)
numero
Propan-2-oli tehoaine 67-63-0 200-661-7 65,4
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