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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1752
z 24. jina 2024,

ktorym sa meni vykonavac1e nariadenie (EU) 2021/552, pokial ide o administrativne a mensie zmeny
autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najm jeho ¢ldnok 50 ods. 2,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/552 () bola 30. marca 2021 spolocnosti Veltek Associates Inc.
udelend autorizacia Unie s autorizaénym &islom EU-0024324-0000 na spristupnenie skupiny biocidnych vyrobkov
,DEC-AHOL® Product Family“ na trhu a na jej pouzivanie. V stilade s ¢linkom 22 nariadenia (EU) ¢. 5282012 sa
v prilohe k uvedenému vykondvaciemu nariadeniu uvddza zhrnutie charakteristik (summary of product characteristics
— SPC) skupiny biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family*.

(2) Vo vykonivacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 354/2013 () sa stanovujti procesné pravidld pre rozne kategérie zmien
uvedené v ¢lanku 50 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Po prijati stanoviska Eurpskej chemickej agentiry (dalej
len ,agenttra“) k Ziadosti drzitela autorizicie Unie o zmenu ktorejkolvek z informacii predlozenych na ucely
povodnej Ziadosti o autorizdciu, md Komisia rozhodndt, ¢i st stale splnené podmienky ¢lanku 19 alebo pripadne
¢lanku 25 nariadenia (EU) ¢. 5282012 a & treba zmenit podmienky autorizacie.

(3)  Spolocnost Veltek Associates Inc. Europe predlozﬂa 29. jina 2022 agenttire v stlade s ¢linkom 11 ods. 1
vykonévacieho nariadenia (EU) ¢. 354/2013 ozndmenie o admmlstratlvnych zmenich autorizdcie Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family“, ktoré st zapisané v registri pre biocidne vyrobky (dalej len
Jregister”) pod ¢islom BC-WR078024 — 12. Ozndmené zmeny sa tykali pridania dvoch vyrobcov téinnych latok.

(4)  Spolo¢nost Veltek Associates Inc. Europe predlozila 9. augusta 2023 agenture v salade s ¢lankom 12 ods. 1
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 3542013 ziadost o mensie zmeny autorizicie Unie pre skupinu biocidnych
vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Famlly“ zapisant v registri pod ¢islom BC-HJ088175 — 32, pokial ide o zmeny
v ndvode na pouZitie meta SPC 2, 3 a 4, prediZenie trvanlivosti a zmenu rozsahu velkosti baleni vyrobkov v meta
SPC 1.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528oj.

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2021 | 552 z 30. marca 2021, ktorym sa udeluje autorizdcia Unie pre skupinu biocidnych
vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family* (U.v.EUL 111, 31.3.2021, 5. 13, ELL http: //data europa.eufelireg_impl/2021/552/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.culelijreg_impl/
2013[354/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/oj
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V siilade s ¢lankom 11 ods. 3 vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 3542013 predlozila agenttra 11. augusta 2022
Komisii stanovisko (*) k ozndmenym administrativnym zmendm autorizdcie Unie pre skupinu biocidnych Vyrobkov
,DEC-AHOL® Product Family*, spolu s revidovanym SPC. Agenttira vo svojom stanovisku dospela k zdveru, ze
navrhovane zmeny s administrativnymi zmenami v silade s ¢linkom 3 ods. 1 pism. a. a) nariadenia (EU)

¢. 528/2012 a podla hlavy 1 prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 354/2013, a Ze po vykonani zmien sii
podm1enky ¢lanku 19 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nadalej splnené.

Agentira predlozila 9. janudra 2024 v sidlade s ¢ldnkom 12 ods. 4 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 354/2013
Komisii svoje stanovisko (°) k Ziadosti o mensie zmeny autorizicie Unie pre skupinu b10c1dr1ych vyrobkov ,DEC-
AHOL® Product Famlly“ spolu s revidovanym SPC a revidovanou hodnotiacou spravou. Agentdra vo svojom
stanovisku dospela k zéveru, ze navrhované zmeny si mensimi zmenami v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. ab)
nariadenia (EU) ¢. 5282012 a podla hlavy 2 prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢&. 354[2013, a Ze po
vykonani zmien s podmienky ¢ldnku 19 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nadalej splnené.

V stlade s ¢lankom 11 ods. 6 a ¢lankom 12 ods. 6 Vykonavac1eho nariadenia (EU) ¢. 354/2013 predlozila agentiira
6. februdra 2024 Komisii revidované SPC k autorizdcii Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL®
Product Family“ vo vietkych tradnych jazykoch Unie, ktoré obsahuje vietky pozadované administrativne a mengie
zmeny.

Komisia stihlasi so stanoviskami agentiiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné zmenit autoriziciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family“ s cieflom zaviest administrativne a mensie zmeny, o ktoré
poziadala spolo¢nost Veltek Associates Inc. Europe.

Okrem zmien tykajtcich sa administrativnych a mensich zmien zostdvajui vSetky ostatné informacie uvedené v SPC
tykajicom sa skupiny biocidnych Vyrobkov ,DEC-AHOL® Product Family* stanovenom v prilohe k vykonavaciemu
nariadeniu (EU) 2021/552 nezmenené.

(10) S cielom zvysit zrozumitelnost a ulahCit pristup pouzivatelov a zainteresovanych stran ku kone¢nému

konsolidovanému zneniu SPC, ktoré md agentdra uverejnit, by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2021/552 mala nahradif v celom rozsahu.

(11)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2021/552 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/552 sa nahradza textom v prilohe k tomuto nariadeniu.

()

European Chemicals Agency (ECHA) opinion on the administrative change to the Union authorisation of the biocidal product family ‘DEC-

AHOL® Product Family [Stanovisko Eurdpskej chemickej agenttry (ECHA) k administrativnej zmene autorizacie Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,DEC-AHOL®Product Family”] z 11. augusta 2022, stanovisko ¢ UAD-C-1599800-27-00]F,
f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d (europa.eu).

Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the minor change to the Union authorisation of the biocidal product family ‘DEC-AHOL® Product
Family [Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky (BPC) k mensej zmene autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,DEC-
AHOL® Product Family“] z 9. janudra 2024, ECHA/BPC/410/2024, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/oj
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 24. juna 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK SKUPINY BIOCIDNYCH VYROBKOV

DEC-AHOL® Product Family
Typ(y) vyroblu
PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikdciu na [udi ani zvieratd
Cislo autorizacie EU-0024324-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0024324-0000
Cast L.
PRVA INFORMACNA UROVEN

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny

Nézov DEC-AHOL® Product Family

1.2.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti
uréené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

1.3. Drzitel autorizicie

Nézov Veltek Associates Inc. Europe
Nézov a adresa drzitela autorizacie
Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL
Cislo autorizcie EU-0024324-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0024324-0000
Détum autorizicie 20. aprila 2021
Détum skoncenia platnosti autorizécie 31. marca 2031
1.4. Vyrobca(-ovia) vyrobku
Nézov vyrobcu Veltek Associates, Inc.,
Adresa vyrobcu 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené $taty americké
Miesto vyrobnych priestorov Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355 Mal-
vern Spojené $taty americké

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.5. Vyrobca(-ovia) ii¢innej(-ych) latky(-ok)

Ucinnd ldtka propan-2-ol
Nazov vyrobcu Exxon Mobil Chemical Company
Adresa vyrobcu 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana

Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov Exxon Mobil Chemical Company site 1
4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené $taty americké

Ucinnd ldtka propan-2-ol

Nézov vyrobcu Monument Chemical Houston, LTD

Adresa vyrobcu 16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené
Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov Monument Chemical Houston, LTD site 1
1

6717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené
Staty americké

Ucinnd ldtka propan-2-ol

Nézov vyrobcu Shell Chemicals

Adresa vyrobcu 150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada
Miesto vyrobnych priestorov Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni skupiny

Bezny ndzov Nézov Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC
propéan-2-ol ucinnd 67-63-0 200-661-7 | 64,8-654%
latka (w/w)

2.2.  Typl(y) upravy

Typ(y) apravy AE Aerosélové rozprasovace
AL Akdkolvek ind kvapalina
XX Iné - Dezinfekéné utierky namocené v hotovosti

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



SK U.v. EU L, 25.6.2024

Cast 1L
DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 1 Identifikdtor

Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 1

1.2. Pripona &isla autorizdcie

Cislo 1-1

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
urcené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kuvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 1

Bezny ndzov Nézov Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC
propéan-2-ol ucinnd 67-63-0 200-661-7 | 65,4-65,4%
latka (w]w)

2.2.  Typ(-y) dpravy meta SPC 4 1

Typ(y) Gpravy XX Iné - Dezinfekéné utierky namocené v hotovosti

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia H225: Velmi horlavd kvapalina a pary.
H319: Sposobuje vazne podrazdenie oci.
H336: Mo6Ze sposobit ospalost alebo zédvraty.

EUHO066: Opakovand expozicia mozZe sposobit vysusenie
alebo popraskanie pokozky.

Bezpe¢nostné upozornenia P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych zdrojov vznie-
tenia. Nefajcite.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.
P264: ruky. po manipuldcii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na Cer-
stvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

6/27 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT:: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kon-
taktné Sosovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekdra-
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIekdr....

P337 + P313: Ak podrdzdenie o¢i pretrvava:: Vyhladajte
lekdrsku lekarsku pomoc.

P403 + P233: Uchovévajte na dobre vetranom mieste.
Nédobu uchovavajte tesne uzavret.

P405: Uchovavajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah v stilade s miestnymi/narod-
nymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1.

Opis pouzitia

Tabulka 1.

1.1 Utierky na dezinfekciu tvrdych, neporéznych povrchov (jednotlivé utierky a balenie s viacerymi kusmi)

Typ vyrobku

PTO02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie s uréené
na priamu aplikdciu na Tud{ ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouZzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vritane vyvojovych $tadii)

Vedecky nézov: ziadne tdaje
Bezny ndzov: baktérie
Vedecky nazov: -

Vedecky nézov: ziadne tdaje
Bezny ndzov: kvasinky
Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfek¢nd utierka uréend na pouzitie v ¢istych miest-
nostiach vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofar-
maceutickych, zdravotnickych pomocok a diagnostickych
vyrobkov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych
povrchov, materidlov a zariadeni, ktoré sa nepouzivaji na
priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Sposob(y) aplikicie Sposob: Utieranie povrchov
Detailny opis: -
Aplikacné(-é) ddvka(-y) a frekvencia Aplika¢nd dévka: -

Riedenie (%): Pripravené na pouZzitie.

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrdt denne.
Kontaktny ¢as: 2 mindity.

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:
23 cm x 23 cm - 2 utierky na m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 utierka na m?

Kategéria(-ie) pouzivatelov priemyselny

Velkosti balenia a obalovy material Utierky vopred nasytené 65.4 % w|w (obj. %) propan-
2-olom a vodou na injekciu.

Jednotlivé utierky

Utierka sa skladd zo 100 % polyesterového kontinudlneho
vldkna. Utierky st balené v jednotlivych tepelne utesne-
nych plastovych vreckdch vyrobenych z polyetylénu

s nizkou hustotou.

Velkosti baleni st blizsie uvedené niZsie:

15,2 cm x 15,2 cm utierky - 100/obal, nesterilné

15,2 cm x 15,2 cm utierky - 100/obal, sterilné

30,5 cm x 30.5 cm utierky- 100/obal, sterilné

45,7 cm x 45,7 cm utierky - 100/obal, sterilné

Balenie s viacerymi kusmi utierok

Utierka sa skladd zo 100 % polyesterového kontinudlneho
vldkna. 20 utierok v baleni, naskladanych v opakovane
uzavierate[nom 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
100% polyester 23 cm x 23 cm utierky - 200/obal, sterilné

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt pouzivajte iba v Cistych 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 pred¢istite a vysuste povrchy. PouZivajte iba vlhéené utierky. Odstrante jednu alebo dve utierky
naraz pre jednotlivé, a jednu utierku pre balenie s viacerymi kusmi. Uistite sa, Ze si povrchy dplne navlhcené.
Nechajte posobit aspori 2 mindty. Po pouziti utierky z jednotlivého balenia ju zlikvidujte v uzavretej nidobe 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 x 45,7 cm utierka - 1 utierka na m?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Balenie s viacerymi kusmi utierok:
23 ¢cm x 23 cm - 2 utierky na m?

30,5 cm x 30,5 cm - 1 utierka nar m>

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

. Kde je to specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Névod na pouZzitie

Precitajte si uréeny ndvod na pouZitie.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast odi a tvdre

Aplikujte mimo oblast oéf a tvdre

Ochrana oci: Noste ochranu o¢i.

Zabraiite kontaktu s o¢ami

Nevdychujte vypary.

Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

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

Priznaky/poskodenie zdravia po kontakte s pokozkou: Opakovany ajalebo 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 pozit: Priznaky hldsené u [udi st nevolnost a vracanie v dosledku miestneho
podrazdenia 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 ni¢ dstne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDYCHNUTI: Presurite sa na cerstvy vzduch a odpociiite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obratte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzlecte kontaminovany odev. Jemne umyte
velkym mnoZstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vyplichnite o¢i vodou. V pripade $osoviek ich vyberte, ak je to mozné. Pokracujte vo
vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

PRI POZITI: Vyplachnite tista vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu nie¢o na pitie. V pripade objavenia
priznakov: Volajte ¢&islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie st pritomné Ziadne priznaky: Obrdtte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

5.4. Navod na bezpetné 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. Uchovdvajte na chladnom mieste s dobrym vetranim. Uchovavajte mimo
dosahu otvoreného ohiia, hortcich povrchov a zdrojov vznietenia. Skladujte pri teplotdch pod 30 °C.

Cas pouzitelnosti: 3 roky.
Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

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

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

7.1.  Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) ALCOH-WIPE® | Oblast trhu: EU
PROCESS2- Oblast trhu: EU
WIPE® IPA70
Cislo autorizacie EU-0024324-0001 1-1
Bezny nézov Nizov Funk- Cislo CAS (islo EC Obsah (%)
IUPAC cia
propéan-2-ol ucin- | 67-63-0 200-661-7 | 65,4
na
latka

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 2 Identifikitor

Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 2

10/27 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.2. Pripona &isla autorizdcie

Cislo

1-2

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikdciu na [udi ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 2

Bezny nizov Nazov Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC
propéan-2-ol ac¢inna 67-63-0 200-661-7 | 64,8-64,8%
latka (ww)

2.2.  Typ(-y) dpravy meta SPC 4 2

Typ(y) tpravy

AE Aerosélové rozpragovace

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 2

Vystrazné upozornenia

H222 : Mimoriadne horlavy aerosél, H229 : Nddoba je
pod tlakom:: Pri zahriati sa moze roztrhnit

H229: Nadoba je pod tlakom:: Pri zahriati sa moze roz-
trhnat

H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.
H336: MoZe sposobit ospalost alebo zédvraty.

EUHO066: Opakovand expozicia mozZe sposobit vysusenie
alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov vznie-
tenia. Nefajcite.

P211: Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zapa-
lenia.

P251: Neprepichujte ani nespalujte, a to ani po spotre-
bovani obsahu.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.
P264: hands po manipulcii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na cer-
stvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kon-
taktné Sosovky a je to mozné, odstrérite ich. Pokracujte vo

vyplachovani.

P312:V pripade zdravotnych problémov volajte lekdra-
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIekir....

P337 + P313: Ak podrdzdenie o pretrvava:: Vyhladajte
lekdrsku lekarsku pomoc.

P403 + P233: Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Nédobu uchovévajte tesne uzavretu.

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P410 + P412: Chrante pred slne¢nym Ziarenim. Nevysta-
vujte teplotdm vy$sim ako 50°C/ 122°F.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/ndrod-
nymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouzitia

Tabulka 1.

2.1 Dezinfekcia tvrdych, neporéznych povrchov v &istych miestnostiach, Aerosély (hnacia litka)

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vratane vyvojovych stadii)

Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny nazov: baktérie
Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Vedecky nézov: ziadne tdaje
Bezny nézov: kvasinky
Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouzitie

Dezinfekénd urcend na pouZzitie v ¢istych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutic-
kych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrob-
kov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych
povrchov, materidlov a zariadeni, ktoré sa nepouZivaji na
priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Utieranie povrchov

Detailny opis: -

12/27
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Aplikacné(-¢) ddvka(-y) a frekvencia Aplika¢nd dévka: Maximdlna aplikdcia 35 ml/m?
Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Produkt sa podla potreby méze pouzit viackrdt denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm po
dobu 20 sekiind/m?

Kontaktny ¢as: 1 mindtu.

Kategéria(-ie) pouzivatelov priemyselny

Velkosti balenia a obalovy material 325 ml - aeros6lovd nddoba (z vnitornej strany potiah-
nutd hlinikom s primesou epoxidovej fenolovej Zivice)

. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

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

Pred dezinfekciou povrchy ocistite a osuste. Povrch, ktory sa mé dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm.
Dokladne navlhéite povrch produktom po dobu 20 sekind/m2, povrchy navlh¢ite Gplne. Nechajte pdsobit najmenej
1 mindtu. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo ho utrite
sterilizovanou handrickou alebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej
nadobe.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Ntdzové fontdny na umyvanie o¢i a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkol'vek moznej expozicie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dcinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZIT{ META SPC 2

5.1.

5.2.

Néivod na pouZzitie

Precitajte si uréeny ndvod na pouZitie.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast oéi a tvire
Aplikujte mimo oblast o¢i a tvare

Ochrana oci: Noste ochranu odi.

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

13/27



SK U.v. EU L, 25.6.2024

Zabraiite kontaktu s o¢ami
Nevdychujte vypary.
Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

5.3. Uda]e o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych c¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

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

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

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

Vseobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ tstne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDYCHNUTI: Presuiite sa na Cerstvy vzduch a odpociiite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obrdtte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekira.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzlecte kontaminovany odev. Jemne umyte
velkym mnozZstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAME: Vyplachmte oci vodou. V pripade $oSoviek ich vyberte, ak je to mozné. Pokracujte vo
vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekra.

PRI POZITI: Vyplachnite tsta vodou. Ak je osoba pri vedom, dajte jej/mu nieCo na pitie. V pripade objavenia
priznakov: Volajte ¢islo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie st pritomné Ziadne priznaky: Obrédtte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekra.

5.4. Névod na bezpené 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 si horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

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

Chriérite pred mrazom.

Cas pouzitelnosti: 3 roky.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

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

7.1.

Obchodny(-é) ndzov(-y), &islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y)

DEC-AHOL®
AEROSOL
WFI Formula

Oblast trhu: EU

(Cislo autorizdcie

EU-0024324-0002 1-2

Bezny nézov Nizov Funk- | Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
[UPAC cia
propéan-2-ol ucin- | 67-63-0 200-661-7 64,8
nd
latka

Kapitola 1. META SPC 3 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.  Meta SPC 3 Identifikdtor
Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 3
1.2. Pripona &isla autorizicie
Cislo 1-3
1.3.  Typ(y) vyrobku
Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sti

uréené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 3
Bezny nazov Nazov Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC
propéan-2-ol ac¢inna 67-63-0 200-661-7 | 65,4-65,4%
latka (w]w)

2.2.  Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 3

Typ(y) dpravy AL Akdkol'vek ind kvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 3

Vystrazné upozornenia

H225: Velmi horlavd kvapalina a pary.
H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.
H336: Mo6Ze sposobit ospalost alebo zédvraty.

EUHO066: Opakovand expozicia mozZe sposobit vysusenie
alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov vznie-
tenia. Nefajcite.

P233: Nddobu uchovévajte tesne uzavreti.
P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.

P264: hands po manipulacii starostlivo umyte.
P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na Cer-
stvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCT:: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kon-
taktné oSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekdra-
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIekdr....

P337 + P313: Ak podrdzdenie o¢i pretrvava:: Vyhladajte
lekdrsku lekarsku pomoc.

P403 + P235: Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Uchovdvajte v chlade.

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah v stilade s iestnymi/ndrodnymi
nariadeniami..

P261: Vyhnite sa vdychovaniu aerosdlov.

P280: Noste ochranné okuliare

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouZitia

Tabulka 1.

3.1 Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov v &istych miestnostiach; Spistaci sprej, tekuty

Typ vyrobku

PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udi ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouzitia

16/27
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Cielovy(-é) organizmus(-y) (vratane vyvojovych stadii)

Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny nazov: baktérie
Vedecky ndzov: -

Vedecky nézov: ziadne tdaje
Bezny nédzov: kvasinky
Vedecky nazov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekénd urcend na pouzitie v ¢istych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutic-
kych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrob-
kov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych
povrchov, materidlov a zariadeni, ktoré sa nepouzivajii na
priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Spustanie striekania na povrchy

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) a frekvencia

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

Pocet a Casovy rozvrh aplikécie:

Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrat denne.
Naneste produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm
Pouzite 40 stlaceni/m?

Kontaktny ¢as: 1 mindtu.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti balenia a obalovy materidl

Spustaci sprej:

473 ml (16 oz) - Sptstaci sprej - 12/obal, sterilné

/
946 ml (32 oz) - Spastaci sprej - 12[obal, sterilné
473 ml (16 oz) - Sptstac sprej - 12/obal, nesterilné
|

946 ml (32 oz) - Sptistaci sprej - 12/obal, nesterilné

Flase sti vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou,
ponornd hadicka z polypropylénu. Uzaver flase aj
induk¢né tesnenie st vyrobené z polypropylénu. Flase st
vybavené rozprasova¢om z polyetylénu nachddzajicim sa
uz na flasi, alebo je doddvany osobitne pre zdkaznika,
ktory si ho nasadi sim. Ak nie st nainstalované sptstace,
flase sa doddvaju s polyetylénovym skrutkovacim krytom.
Flase sa balia jednotlivo do trojitého vrecka a do karté-
novych krabic. Vyrobok sa doddva pouzivatelom iba

v zapecatenom obale.

Vrecko vo flasi - sptistac:

500 ml (16 oz) — Vrecko vo flasi - spistac: - 12/obal, ste-
rilné

1000 ml (32 oz) - Vrecko vo flasi - sptidtac:- 12/obal, ste-
rilné

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

4.2.

Flase st vyrobené z polyetylénu s vysokou hustotou

a dodévaji sa uZ aj s rozpragovadom namontovanym na
flasi z polyetylénu, z ktorého je vyrobend aj ponorna
hadicka. Vrecko vo flasi je vyrobené z Surlyn® (termo-
plastické Zivice). Flase sa balia jednotlivo do trojitého
vrecka a do karténovych krabic. Vyrobok sa dodéva pou-
Zivatelom iba v zapecatenom obale.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

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

Pred dezinfekciou povrchy odistite a osuste. Povrch, ktory sa mé dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm.
Dokladne navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekind/m?, povrchy navlhcite Gplne. Nechajte posobit najmenej
1 minitu. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschndt na vzduchu alebo ho utrite
sterilizovanou handrickou alebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej
nddobe.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nutdzové fontdny na umyvanie o¢i a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkol'vek moznej expozicie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnyich priamych alebo nepriamych nepriaznivych iicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

Opis pouzitia

Tabulka 2.

3.2 Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov (vritane podldh) v &istych miestnostiach; Utieranie

Typ vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na [ud{ ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouzitia | -

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vritane vyvojovych $tadii) Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny nazov: baktérie
Vedecky nazov: -

Vedecky nézov: ziadne Gdaje
Bezny ndzov: kvasinky
Vedecky nazov: -
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Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouzitie

Dezinfekénd urcend na pouzitie v ¢istych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutic-
kych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrob-
kov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych
povrchov, materidlov a zariadent, ktoré sa nepouzivaji na
priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Sposob(y) aplikicie

Sposob: Pred utieranim povrchu navlhéite sterilnt
utierku/handricku.

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) davka(-y) a frekvencia

Aplika¢nd dévka: Maximalna aplikdcia 35 ml/m?
Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

pripraveny k pouZitiu
Kontaktny ¢as: 1 mintitu.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

priemyselny

Velkosti balenia a obalovy materidl

Stlacitelnd flasa:

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

473 ml - hromadnd skupina stlacitelnych flia3 v jednom
velkom vrecku - 12/obal, sterilné. Flage v hromadnom
balent nie sti v jednotlivych vreckach.

Flasa je vyrobend z polyetylénu s nizkou hustotou.

Valec alebo flasa:

18,9 litrov (5-galénovy valec) - nddoba s dvojitym vrec-
kom - 1/obal, sterilné.

3,79 litrov (1-galénovy valec) - kazdd niddoba s dvojitym
vreckom - 4/obal, sterilné.

3,79 litrov (1-galénovy valec) - kazda naddoba s dvojitym
vreckom - 4/obal, nesterilné.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

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

Pred dezinfekciou povrchy ocistite a osuste. Povrch, ktory sa mé dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm.
Dokladne navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekind/m?, povrchy navlh¢ite Gplne. Nechajte posobit najmenej
1 minitu. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschndt na vzduchu alebo ho utrite
sterilizovanou handrickou alebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej

nddobe.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nutdzové fontdny na umyvanie o¢l a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti

akejkolvek moznej expozicie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

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

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie
Opis pouZitia

Tabulka 3.

3.3 Dezinfekcia rukavic do ¢istych miestnosti

Typ vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené
na priamu aplikdciu na Tudi ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouzitia | -

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane vyvojovych §tddif) | Vedecky ndzov: ziadne tdaje
Bezny ndzov: baktérie
Vedecky nazov: -

Vedecky nazov: Ziadne tidaje
Bezny ndzov: kvasinky
Vedecky ndzov: -

Oblast(-i) pouZitia vnutorné pouZitie

Dezinfek¢ny prostriedok je uréeny na pouzitie na ruky

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

Sposob(y) aplikicie Sposob: Rozptyl tekutych kvapiek na rukaviciach

Detailny opis: -

Aplikacné(-é) ddvka(-y) a frekvencia Aplika¢nd dévka: 1,5 ml na rukavicu
Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu
Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Produkt sa podla potreby mézZe pouzit viackrat denne
Kontaktny ¢as: 1 minttu

Kategoria(-ie) pouzivatelov priemyselny

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

. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt pouzivajte iba v Cistych miestnostiach, ktoré st klasifikované podla normy ISO 14644-1 v triede 1 az 9
alebo podla klasifikdcie GMP EU v triede A az D.
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Drite ruky v rukaviciach pod snima¢om vytokového otvoru, aby ste zachytili tekutinu. Dokladne pretrite povrch
rovnomernym sposobom a navlhcite ¢isté rukavice pomocou produktu. Neotierajte a ponechajte vlhké najmenej 1
mindtu. Po dosiahnuti pozadovaného Casu kontaktu nechajte povrch vyschnit na vzduchu alebo utrite
sterilizovanou handrickou alebo utierkou. Handricky alebo utierky oSetrené vyrobkom sa musia zlikvidovat
v uzatvaratelnej nddobe.

Nepouzivajte na holé ruky.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nutdzové fontdny na umyvanie o¢i a bezpe¢nostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkol'vek moznej expozicie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnyich priamych alebo nepriamych nepriaznivych iicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

Néivod na pouZitie

Precitajte si urceny ndvod na pouzitie.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast o¢i a tvare

Aplikujte mimo oblast o¢f a tvdre

Ochrana oci: Noste ochranu o¢i.

Zabrénte kontaktu s oami

Nevdychujte vypary.

Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

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

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 ocami: Sposobuje zdvazné podrazdenie o¢i

Priznaky/poskodenie zdravia po poziti: Priznaky hldsené u Tudi si nevolnost a vracanie v désledku miestneho
podrazdenia a systémové ti¢inky, ako sii 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.

Vieobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodavajte ni¢ dstne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte oznacenie latky alebo zmesi).

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

21)27



SK U.v. EU L, 25.6.2024

PRI VDYCHNUTI: Presuiite sa na cerstvy vzduch a odpociiite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obratte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzlecte kontaminovany odev. Jemne umyte
velkym mnozZstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vyplichnite o¢i vodou. V pripade Sosoviek ich vyberte, ak je to mozné. Pokracujte vo
vyplachovani po dobu 5 mindt. Obratte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

PRI POZITI: Vyplachnite tista vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu nie¢o na pitie. V pripade objavenia
priznakov: Volajte cislo 112/zdchranku na pomoc. Ak nie st pritomné Ziadne priznaky: Obrédtte sa na
TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

5.4. Navod 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 st horlavé.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

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

Chrante pred mrazom.

Cas pouzitelnosti: 3 roky

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

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

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

7.1.  Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) DEC- Oblast trhu: EU
AHOL® WFI
Formula
DEC- Oblast trhu: EU
AHOL®
ASEPTI-
CLEANSE
Cislo autorizacie EU-0024324-0003 1-3
Bezny ndzov Nazov Funk- Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC cia
propdn-2-ol Gcinnd | 67-63-0 200-661-7 65,4
latka
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Kapitola 1. META SPC 4 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 4 Identifikitor

Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 4

1.2. Pripona &sla autorizicie

Cislo 1-4

1.3.  Typ(y) vyrobku

Typ(y) vyrobku PT02: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikdciu na ludf ani zvieratd

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 4

2.1. Kuvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 4

Bezny nazov Nézov Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
IUPAC
propdn-2-ol ucinnd 67-63-0 200-661-7 | 65,4-65,4%
latka (w]w)

2.2.  Typ(-y) apravy meta SPC 4 4

Typ(y) apravy AE Aerosélové rozpragovace

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 4

Vystrazné upozornenia H222 : Mimoriadne horlavy aerosél, H229 : Nddoba je
pod tlakom:: Pri zahriati sa moze roztrhnit

H229: Nadoba je pod tlakom:: Pri zahriati sa moze roz-
trhnat

H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.
H336: Mo6Ze sposobit ospalost alebo zédvraty.

EUHO066: Opakovand expozicia mozZe sposobit vysusenie
alebo popraskanie pokozky.

Bezpe¢nostné upozornenia P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohnia a inych zdrojov vznie-
tenia. Nefajcite.

P211: Nestriekajte na otvoreny ohen ani iny zdroj zapa-
lenia.

P251: Neprepichujte ani nespalujte, a to ani po spotre-
bovani obsahu.

P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.

P264: ruky. po manipuldcii starostlivo umyte.
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P280: Noste ochranné rukavice

P304 + P340: PO VDYCHNUTI:: Presuiite osobu na Cer-
stvy vzduch a umoznite jej pohodlne dychat.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kon-
taktné Sosovky a je to mozné, odstrérite ich. Pokracujte vo

vyplachovani.

P312: V pripade zdravotnych problémov volajte lekdra-
TOXIKOLOGICKE CENTRUMIekir....

P337 + P313: Ak podrdzdenie o pretrvava:: Vyhladajte
lekarsku lekdrsku pomoc.

P403 + P233: Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Nédobu uchovavajte tesne uzavret.

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P410 + P412: Chrénte pred slne¢nym Ziarenim. Nevysta-
vujte teplotdm vy$sim ako 50°C/ 122°F.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi/ndrod-
nymi nariadeniami..

P280: Noste ochranné okuliare

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opis pouzitia

Tabulka 1.

4.1 Dezinfekcia tvrdych neporéznych povrchov v €istych miestnostiach; Aerosély

Typ vyrobku

PT02: Dezinfek¢né prostriedky a algicidy, ktoré nie st
uréené na priamu aplikdciu na [udf ani zvieratd

V pripade potreby presny opis autorizovaného pouZzitia

Cielovy(-é) organizmus(-y) (vritane vyvojovych $tadii)

Vedecky nézov: Ziadne Gdaje
Bezny ndzov: baktérie
Vedecky nazov: -

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje

Bezny ndzov: kvasinky
Vedecky ndzov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouzitie

Dezinfek¢nd urcend na pouzitie v ¢istych miestnostiach
vyrobnych zariadeni farmaceutickych, biofarmaceutic-
kych, zdravotnickych pomécok a diagnostickych vyrob-
kov na dezinfekciu tvrdych neporéznych nezivych
povrchov, materidlov a zariadeni, ktoré sa nepouZivaji na
priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.
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Sposob(y) aplikicie Sposob: Aerosélovy postrek na povrchy
Detailny opis: -
Aplikacné(-é) ddvka(-y) a frekvencia Aplika¢nd dévka: Maximdlna aplikdcia 35 ml/m?

Riedenie (%): pripraveny k pouZitiu
Pocet a Casovy rozvrh aplikicie:

Produkt sa podla potreby moze pouzit viackrdt denne.
produkt striekanim zo vzdialenosti 15 - 20 cm po dobu
20 sekiind/m? Kontaktny ¢as: 1 minttu.

Kategéria(-ie) pouzivatelov priemyselny

Velkosti balenia a obalovy materidl 325 ml (11 oz) — Inverta-Spray® mist spray

Hlinik potiahnuty na vndtornej strane epoxidovou feno-
lovou zivicou s vlozkou z polyetylénového vrecka s niz-
kou hustotou (vak na ventile), hnaci plyn so stlatenym
vzduchom.

. 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 povrchy ocistite a osuste. Povrch, ktory sa md dezinfikovat, nastriekajte zo vzdialenosti 15-20 cm.
Dokladne navlhcite povrch produktom po dobu 20 sekind/m?, povrchy navlh¢ite Gplne. Nechajte posobit najmenej
1 minitu. Po dosiahnuti pozadovanej doby kontaktu nechajte povrch vyschndt na vzduchu alebo ho utrite
sterilizovanou handrickou alebo utrite. Utierky alebo utierky oSetrené vyrobkom musia byt vyhodené v uzavretej
nddobe.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nuadzové fontdny na umyvanie o& a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej blizkosti
akejkolvek moznej expozicie.

. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnyich priamych alebo nepriamych nepriaznivych iicinkoch, ndvod na

poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

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

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

. Kde je to specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyjrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 4

5.1.

Navod na pouZitie

Precitajte si urCeny ndvod na pouZitie.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pouzivajte s primeranym vetranim s rychlostou vymeny vzduchu 8 za hodinu alebo viac.
Aplikujte mimo oblast o¢i a tvare

Aplikujte mimo oblast o¢f a tvdre

Ochrana o¢i: Noste ochranu oc¢i.

Zabranite kontaktu s o¢ami

Nevdychujte vypary.

Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite a nefajcte.

Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

Uda]e o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych éinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

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

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

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

u deti). Av3ak vzhladom na typ formuldcif (utierky, aerosél a sprej) st systémové ti¢inky menej pravdepodobné.

Vseobecné zdsady prvej pomoci: Nikdy nepodévajte ni¢ tistne osobe v bezvedomi. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekdrsku pomoc (ak je to mozné, ukdzte oznacenie latky alebo zmesi).

PRI VDYCHNUTI: Presurite sa na Cerstvy vzduch a odpocifite si v pokoji v polohe pohodlnej na dychanie. Obratte sa
na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekdra.

PRI KONTAKTE S KOZOU: Oplachnite pokozku voda alebo sprcha. Vyzlecte kontaminovany odev. Jemne umyte
velkym mnozZstvom mydla a vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekdrsku pomoc.

PRI KONTAKTE S OCAMI: Vyplichnite o¢i vodou. V pripade $osoviek ich vyberte, ak je to mozné. Pokracujte vo
vyplachovani po dobu 5 mindt. Obrétte sa na TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

PRI POZITI: Vyplachnite tista vodou. Ak je osoba pri vedomi, dajte jej/mu nieCo na pitie. V pripade objavenia

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

Névod na bezpe¢né 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 st horlavé.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

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

Chraénte pred mrazom.

Cas pouzitelnosti: 3 roky
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Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Produkt obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pre ktory bola dohodnutd eurdépska referencnd hodnota 129,28

mg/m’ pre profesiondlneho pouZivatela, a pouzila sa na hodnotenie rizika tohto produktu

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

7.1.  Obchodny(-é) ndzov(-y), ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) DEC-AHOL® Oblast trhu: EU
AEROSOL WH
Formula
Invertaspray
Cislo autorizdcie EU-0024324-0004 1-4
Bezny ndzov Nézov Funkcia Cislo Cislo EC Obsah (%)
[IUPAC CAS
propdn-2-ol ucinnd latka 67-6- | 200-661-7 | 65,4
3-0
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