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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/2074 DA COMISSAO
de 16 de outubro de 2025

que concede uma autorizagio da Unido para a familia de produtos biocidas «B. Braun Medical
Propanol Family» em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5, primeiro
parégrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 12 de abril de 2019, a empresa B. Braun Medical AG apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(«Agéncia»), em conformidade com o artigo 43.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um pedido de
autoriza¢do da Unido para uma familia de produtos biocidas dos tipos de produtos 1, 2 e 4, tal como descritos no
anexo V desse regulamento, denominada «B. Braun Medical Propanol Family», fornecendo uma confirmagio escrita
de que a autoridade competente dos Paises Baixos tinha concordado em avaliar o pedido. O pedido foi registado com
o nimero de processo BC-CP050930-37 no Registo de Produtos Biocidas.

(2) A «B. Braun Medical Propanol Family» contém propan-1-ol e propan-2-ol como substincias ativas, os quais estdo
incluidos na lista da Unido de substancias ativas aprovadas referida no artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 para os tipos de produtos 1, 2 e 4.

(3) Em 7 de junho de 2024, a autoridade competente de avaliacio apresentou a Agéncia, em conformidade com o
artigo 44.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um relatdrio de avaliagdo e as conclusdes da sua avaliagio.

(4)  Em 13 de dezembro de 2024, a Agéncia apresentou a Comissdo o seu parecer (3, o projeto de resumo das
caracteristicas do produto biocida ((RCP») para a «B. Braun Medical Propanol Family» e o relatério de avaliagdo final
sobre a familia de produtos biocidas, em conformidade com o artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(5) O parecer conclui que a «B. Braun Medical Propanol Family» é uma familia de produtos biocidas na acegdo do
artigo 3.°, n.° 1, alinea s), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que € elegivel para autoriza¢do da Unido nos termos
do artigo 42.°, n.° 1, do referido regulamento e que, sob reserva da conformidade com o projeto de RCP, satisfaz as
condicdes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 6, do referido regulamento.

(6) Em 8 de janeiro de 2025, a Agéncia transmitiu 8 Comissdo o projeto de RCP em todas as linguas oficiais da Unido, em
conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n. 528/2012.

(7) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado conceder uma autorizagio
da Unido a familia de produtos biocidas «B. Braun Medical Propanol Family».

(") JOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
(*) Parecer da ECHA, de 28 de novembro de 2024, sobre a autorizagdo da Unido para a familia de produtos biocidas «B. Braun Medical
Propanol Family» (ECHA/BPC[453/2024), https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.
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(8) No seu parecer, a Agéncia recomenda que o titular da autorizagdo realize um ensaio de estabilidade durante a
armazenagem a longo prazo como condi¢do da autorizagdo, a fim de confirmar a estabilidade durante a
armazenagem. A Comissdo concorda com esta recomendagio e considera que a apresentacdo dos resultados deste
ensaio deve ser uma condicdo da disponibilizacio no mercado e da utilizagdo da familia de produtos biocidas nos
termos do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. A Comissdo considera igualmente que o facto de os
dados deverem ser fornecidos apds a autorizagdo ser concedida nio afeta a conclusio sobre o cumprimento da
condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea d), do referido regulamento com base nos dados existentes.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
E concedida uma autorizacio da Unido, com o ntiimero de autorizagio EU-0033840-0000, & empresa B. Braun Medical AG
para a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo da familia de produtos biocidas «B. Braun Medical Propanol Family», sob

reserva da conformidade com os termos e condi¢des estabelecidos no anexo I e em conformidade com o resumo das
caracteristicas do produto biocida que consta do anexo IL.

A autorizagdo da Unido € vélida de 9 de novembro de 2025 a 31 de outubro de 2035.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de outubro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Termos e condi¢des (EU-0033840-0000)

O titular da autorizacdo deve realizar um ensaio de estabilidade durante a armazenagem a longo prazo de produtos
representativos de todos os meta-RCP dentro da familia de produtos biocidas «B. Braun Medical Propanol Family». Os
ensaios devem ser realizados a temperatura ambiente, nas embalagens comerciais em que os produtos desta familia serdo
disponibilizados no mercado. Todas as propriedades relevantes devem ser determinadas antes e apds a armazenagem.

O titular da autorizagdo deve apresentar os resultados do ensaio a Agéncia até 9 de setembro de 2026.
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ANEXO

Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de produtos biocidas (SPC BPF)

B. Braun Medical Propanol Family
Tipo(s) de produto
PTO1: Higiene humana
PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres humanos ou animais
PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais
Nimero de autorizagio: EU-0033840-0000
Namero da decisio de autorizagio: R4BP EU-0033840-0000
PARTEI
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMA(;[\O
Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos

Nome B. Braun Medical Propanol Family

1.2. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PTO01: Higiene humana

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros
alimenticios e alimentos para animais

1.3. Titular da autorizacio

Nome B. Braun Medical AG

Nome e endereco do titular da autorizacio

Endereco Seesatz 17 6204 Sempach CH

Nitimero de autorizacio EU-0033840-0000
Niimero da decisdo de autorizagdo R4BP EU-0033840-0000
Data da autorizagdo 9 de novembro de 2025

Data de caducidade da autorizacio 31 de outubro de 2035

1.4. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante B. Braun Medical AG

Enderego do fabricante Seesatz 17 6204 Sempach Suica

Localizacdo das instalagdes de fabrico B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach Suica
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1.5.

Fabricante(s) da(s) substincia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Propan-1-ol

Nome do fabricante

BASF SE

Enderego do fabricante

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch Strasse 38 67056
Ludwigshafen Alemanha

Substancia ativa

Propan-1-ol

Nome do fabricante

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Enderego do fabricante

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH) site 1 OQ
Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation),
2001 FM 3057 TX 77414 Bay City Estados Unidos

Substancia ativa

Propan-1-ol

Nome do fabricante

Oxea GmbH

Enderego do fabricante

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City Estados Unidos

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

INEOS Solvents Germany GmbH

Enderego do fabricante

Romerstr. 733 47443 Moers Alemanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 INEOS Solvents
Germany GmbH, Romerstr. 733 47443 Moers
Alemanha

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 INEOS Solvents
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Alemanha

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Shell Chemicals Europe B.V.

Enderego do fabricante

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Paises Baixos

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V.,
Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis Paises
Baixos
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DE PRODUTOS

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia

Denominagdo Nome IUPAC Fung¢do Namero CAS Namero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substéincia ativa | 71-23-8 200-746-9 20-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substincia ativa | 67-63-0 200-661-7 10-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacio

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido
Toalhetes impregnados

PARTEII

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO META-SPC(S)

Capitulo 1. META-SPC 1 INFORMAGCAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 1 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 1

1.2.  Sufixo do nimero de autorizacio

Namero

1-1

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PTO1: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 1

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 1

Denominagio Nome IUPAC Fungdo Namero CAS Namero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substéncia ativa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 45-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 1

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 1

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUH208: Contém (2R)-6-metil-2-[(1R)-4-metil-
-1-ciclohex-3-enillhept-5-en-2-ol. Pode provocar uma
reagdo alérgica.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.
P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que ndo dificulte a respiracdo.

P312: Em caso dNe indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulveriza¢do de dgua/pé seco/diéxido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servigo de eliminagio
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacio
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descrigdo de utilizacdes

Tabela 1

Higienizador para mios

Tipo de produto PTO1: Higiene humana

Se aplicdvel, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento)
Nome comum: leveduras

Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados

Nome comum: virus (atividade virucida de espectro limitado)

Campo(s) de utilizagdo utilizacdo em interiores

O produto pode ser aplicado para a higienizacdo de mios em todas

as situagdes necessarias, por ex.,

— hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, tais como
ambulancias, blocos de cirurgia e lares (incluindo nos cuidados
ao domicilio de pacientes)

— cantinas de hospitais, grandes cozinhas, inddstrias
farmacéuticas, locais de producio e laboratérios.

Método(s) de aplicagdo Método: Esfregar a mdo

Descricdo detalhada:
E um produto pronto a utilizar que deve ser esfregado ndo diluido
apenas nas maos visivelmente limpas e secas.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem Nio diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: 3 ml (em caso de utilizagdo de doseadores: por
ex., definir para 1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).

Frequéncia:

Utilizador profissional: Até 25 aplicacdes por dia

Pablico em geral (didlise no domicilio): Uma vez por dia

Pablico em geral (entrada/saida dos hospitais):
Adultos: Até 11 aplicagdes por dia
Criangas: Até 3 aplicagdes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) pigmentado com
tampas de rosca com abertura em cima de polipropileno (PP)
pigmentado.

Tamanhos: 100/500/1 000 ml
frasco dobravel de HDPE pigmentado com bomba integrada.
Tamanhos: 500/1 000 ml

frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca de HDPE
pigmentado.

Tamanho: 5 000 ml

8/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



JO L de 20.10.2025

PT

4.1.1.

Instrugdes especificas de utilizagdo

O produto pronto a utilizar deve ser esfregado ndo diluido apenas nas méos visivelmente limpas e secas.

Esfregar uma quantidade suficiente (pelo menos 3 ml) nas mios e manter hiimido durante o tempo de exposi¢io
minimo indicado:

—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 30 segundos

—  atividade virucida de espectro limitado: 2 minutos

O produto pode ser aplicado diretamente, ou pode ser utilizado num doseador com uma bomba (em caso de
utilizacdo com bomba integrada: 2 jatos para 3 ml; em caso de utilizacdo de doseadores: por ex., definir para 1,5 ml
por jato, 2 jatos para 3 ml).

. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele.

A utilizacdo por parte de criancas apenas deve ser realizada com a supervisdo de adultos quando se visitam os
hospitais.

Evitar o contacto com os olhos.
Evitar o contacto desnecessirio com a pele.
Manter fora do alcance das criancas e animais.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicacdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho:

Durante o reabastecimento: E obrigatéria a utilizagio de protegio ocular (6culos) [consistente com a Norma
Europeia EN 166] durante o manuseamento do produto.

As informagdes sobre o produto (ou seja, o rétulo efou o folheto) devem indicar claramente que: para as seguintes
utilizagdes especificas, o produto pode ser utilizado excecionalmente pelo ptblico em geral:

—  Higieniza¢do das mios durante a didlise no domicilio.

—  Higienizagdo das méos a entrada e a saida dos hospitais.

A aplicagdo por uma pessoa ndo profissional é sempre efetuada apds indicagdo profissional ou sob supervisio
profissional.

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informacdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢io, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposigdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nao dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Em caso de irritagdo, lavar com dgua e procurar aconselhamento
médico. Em caso de exposi¢do dérmica ndo intencional: lavar com adgua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.
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4.2.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Néo € permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagio dos meta-spc 1.

Descrigdo de utilizacdes

Tabela 2

Preparacio pré-ciriirgica das mios

Tipo de produto PTO1: Higiene humana

Se aplicével, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias
desenvolvimento) Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

Os produtos podem ser aplicados para a preparacio pré-cirtrgica
das mios em hospitais e outras institui¢des de cuidados de satde.

Método(s) de aplicagio Método: Esfregar a mdo

Descricdo detalhada:
E um produto pronto a utilizar que deve ser esfregado néo diluido
em porg¢des apenas nas maos e antebracos visivelmente limpos.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: 2 ou 3 porg¢des de 3 ml (em caso de utilizagdo de
doseadores: por ex., definir para 1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).
Frequéncia: utilizador profissional: Normalmente, até 25 aplicacdes

por dia
Categoria(s) de utilizadores profissional
Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca com abertura

em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 100/500/1 000 ml

frasco dobravel de HDPE pigmentado com bomba de PP integrada.
Tamanhos: 500/1 000 ml

frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca de HDPE
pigmentado.

Tamanho: 5 000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Instrugdes especificas de utilizagdo

O produto pronto a utilizar deve ser esfregado ndo diluido em por¢des apenas nas mios e antebragos visivelmente
limpos e secos.

Esfregar uma quantidade suficiente em por¢des de 3 ml (2 ou 3 vezes) nas mdos e antebragos e manter himido
durante o tempo de contacto minimo indicado:

—  para o controlo de bactérias, micobactérias e leveduras: 90 segundos

O produto pode ser aplicado diretamente, ou pode ser utilizado num doseador com uma bomba (em caso de
utilizagdo com bomba integrada: 2 jatos para 3 ml; em caso de utilizacdo de doseadores: por ex., definir para 1,5 ml
por jato, 2 jatos para 3 ml).

A decantagio|reabastecimento do produto sé deve ser efetuado em condicdes assépticas.

Todos os materiais tém de ser totalmente compativeis com o produto. O aplicador ou recipiente, que é reabastecido,
tem de apresentar as seguintes informagdes minimas na rotulagem: Nimero de autorizagdo; Nome comercial do
produto biocida; A identidade e o contetdo de cada ingrediente ativo; As instrugdes de utilizagdo, incluindo o
tempo de incorporagio necessario para a agdo biocida. As informagdes de acordo com o CRE.

Medidas de mitigacgo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele
Evitar o contacto com os olhos.

Evitar o contacto desnecessdrio com a pele.

Manter fora do alcance das criancas e animais.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicacdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na drea da satide e seguranga no
trabalho:

Durante o reabastecimento: E obrigatéria a utilizagio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma
Europeia EN 166] durante o manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposi¢do,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Em caso de irritagdo, lavar com dgua e procurar aconselhamento
médico. Em caso de exposi¢do dérmica nio intencional: lavar com dgua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vérios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vémito. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.
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4.2.4. Quando aplicdvel, as instrucdes relativas d eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

4.2.5. Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagdo dos meta-spc 1.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 1

5.1. Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

5.2. Medidas de reducio do risco

Consultar as medidas de mitiga¢do do risco especificas.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

5.4. Instrucdes para a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses).
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢des de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para
animais.

Armazenar a uma temperatura nao superior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substincia ativa Propan-2-ol (CAS n.*
67-63-0) que foi utilizada para a avaliagdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protec¢do da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagdo nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos
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Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1

7.1.

7.2.

7.3.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Softalind Mercado: UE
Pro
Softa-Man | Mercado: UE
Niimero de autorizacdo EU-0033840-0001 1-1
Denominacao Nome IUPAC Funcio Ntmero CAS Namero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa
Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 45 % (m|m)
ativa

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Softalind Mercado: UE
Pro pure
Niimero de autorizacdo EU-0033840-0002 1-1
Denominagdo Nome IUPAC Funcdo Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
ativa

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Softalind Mercado: UE
Pro acute
Ntmero de autorizagio EU-0033840-0003 1-1
Denominagdo Nome [UPAC Fungdo Niimero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substéancia 67-63-0 200-661-7 45 % (m/m)
ativa

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Capitulo 1. META-SPC 2 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 2 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 2

1.2. Sufixo do niimero de autorizacio

Namero

1-2

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PTO1: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 2

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 2

Denominaggo Nome IUPAC Funcao Numero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substincia ativa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substncia ativa | 67-63-0 200-661-7 45-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 2

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 2

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUH208: Contém (2R)-6-metil-2-[(1R)-4-metil-
-1-ciclohex-3-enil]hept-5-en-2-ol. Pode provocar uma
reagdo alérgica.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendagdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosio.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

14/66
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P243: Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nio dificulte a respiragio.

P312: Em caso d~e indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médiCO

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contagte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulveriza¢do de dgua/pé seco/diéxido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servico de elimina¢io
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descri¢do de utilizacdes

Tabela 1.

Higienizador para mios

Tipo de produto

PTO1: Higiene humana

Se aplicdvel, uma descricdo exata da
utilizacdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias
Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados
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15/66



PT

JO L de 20.10.2025

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

O produto pode ser aplicado para a higienizacido de midos em todas

as situacOes necessarias, por ex.,

— hospitais e outras institui¢des de cuidados de satde, tais como
ambulancias, blocos de cirurgia e lares (incluindo nos cuidados
ao domicilio de pacientes)

— cantinas de hospitais, grandes cozinhas, industrias
farmacéuticas, locais de produgio e laboratérios.

Método(s) de aplicagdo Método: Esfregar a mio

Descrigdo detalhada:
E um produto pronto a utilizar que deve ser esfregado néo diluido
apenas nas maos visivelmente limpas e secas.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem Nao diluido; produto pronto a utilizar

Ndamero e calenddrio da aplicagdo:

Taxa de aplicagdo: 3 ml.

Frequéncia:

Utilizador profissional: Normalmente, até 25 aplicagdes por dia

Pablico em geral (didlise no domicilio): Uma vez por dia
Pablico em geral (entrada/saida dos hospitais):

Adultos: Normalmente, até 11 aplicagdes por dia
Criangas: Normalmente, até 3 aplicacdes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca com abertura
em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 100/500/1 000 ml

frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca de HDPE
pigmentado.

Tamanho: 5 000 ml

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagio

O produto pronto a utilizar deve ser esfregado nio diluido apenas nas mios visivelmente limpas e secas.

Esfregar uma quantidade suficiente (pelo menos 3 ml) nas mios e manter hiimido durante o tempo de exposi¢do
minimo indicado:

—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 30 segundos

O produto pode ser aplicado diretamente, ou pode ser utilizado num doseador com uma bomba (em caso de
utilizacdo de doseadores: por ex., definir para 1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele

A utilizagdo por parte de criancas apenas deve ser realizada com a supervisdo de adultos quando se visitam os
hospitais.

Evitar o contacto com os olhos.
Evitar o contacto desnecessario com a pele.
Manter fora do alcance das criancas e animais.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue ¢ estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho
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Durante o reabastecimento: E obrigatéria a utilizagio de protegio ocular (6culos) [consistente com a Norma
Europeia EN 166] durante o manuseamento do produto.

As informagdes sobre o produto (ou seja, o rétulo efou o folheto) devem indicar claramente que: para as seguintes
utilizagBes especificas, o produto pode ser utilizado excecionalmente pelo pablico em geral:

—  Higienizagdo das mios durante a didlise no domicilio.

—  Higienizagdo das méos a entrada e a saida dos hospitais.

A aplicagdo por uma pessoa ndo profissional é sempre efetuada apds indicagdo profissional ou sob supervisio
profissional.

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposigdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGCAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Em caso de irritagdo, lavar com dgua e procurar aconselhamento
médico. Em caso de exposi¢do dérmica nio intencional: lavar com 4dgua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambuléncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertacdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atengdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.
Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou

terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio dos meta-spc 2.
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4.2. Descrigdo de utilizacdes
Tabela 2
Preparacio pré-ciriirgica das mios
Tipo de produto PTO1: Higiene humana
Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizagdo autorizada
Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias
desenvolvimento)
Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias
Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores
O produto pode ser aplicado para a preparagdo pré-cirdrgica das
mdos em hospitais e outras institui¢des de cuidados de sadde.
Método(s) de aplicacio Método: Esfregar a mio
Descricdo detalhada:
E um produto pronto a utilizar que deve ser esfregado nio diluido
em por¢des apenas nas maos e antebracos visivelmente limpos.
Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar
Nuamero e calenddrio da aplicagio:
Taxa de aplicagdo: 2 ou 3 porg¢des de 3 ml.
Frequéncia: utilizador profissional: Normalmente, até 25 aplicagdes
por dia.
Categoria(s) de utilizadores profissional
Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca com abertura
em cima de PP pigmentado.
Tamanhos: 100/500/1 000 ml
frascos de HDPE pigmentado com tampas de rosca de HDPE
pigmentado.
Tamanho: 5 000 ml
4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagio
O produto pronto a utilizar deve ser esfregado ndo diluido em por¢des apenas nas mios e antebragos visivelmente
limpos e secos.
Esfregar uma quantidade suficiente em por¢des de 3 ml (2 ou 3 vezes) nas mios e antebracos e manter hiimido
durante o tempo de exposi¢do minimo indicado:
—  para o controlo de bactérias, micobactérias e leveduras: 90 segundos
O produto pode ser aplicado diretamente, ou pode ser utilizado num doseador com uma bomba (em caso de
utilizagdo de doseadores: por ex., definir para 1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).
A decantagio|reabastecimento do produto sé deve ser efetuado em condigdes assépticas.
Todos os materiais tém de ser totalmente compativeis com o produto. O aplicador ou recipiente, que é reabastecido,
tem de apresentar as seguintes informagdes minimas na rotulagem: Nimero de autorizagdo; Nome comercial do
produto biocida; A identidade e o contetdo de cada ingrediente ativo; As instru¢des de utilizacdo, incluindo o
tempo de incorporagdo necessdrio para a agdo biocida. As informagdes de acordo com o CRE.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Medidas de mitigacio do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele

Evitar o contacto com os olhos.

Evitar o contacto desnecessdrio com a pele.

Manter fora do alcance das criancas e animais.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no

trabalho

Durante o reabastecimento: E obrigatéria a utilizagio de protegio ocular (6culos) [consistente com a Norma
Europeia EN 166] durante o manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢io, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicio,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGCAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Em caso de irritacdo, lavar com dgua e procurar aconselhamento
médico. Em caso de exposi¢do dérmica nido intencional: lavar com dgua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.
Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com sé6lidos inertes, como argila ou

terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio dos meta-spc 2.
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Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 2

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

Medidas de redugio do risco

Consultar as medidas de mitigagdo do risco especificas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢cdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e racdes para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’® para a substancia ativa Propan-2-ol (CAS n.%
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a proteccio da seguranca e da satide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislacio nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigagdo dos riscos é:

EN 166 — Protecdo ocular contra produtos quimicos

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 2

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Softalind Mercado: UE
Pro gel
Nimero de autorizacdo EU-0033840-0004 1-2
Denominagdo Nome [UPAC Fung¢do Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
ativa
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Capitulo 1. META-SPC 3 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 3 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 3

1.2. Sufixo do nimero de autorizacio

Nimero

1-3

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PTO1: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 3

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 3

Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Numero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substancia ativa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substéncia ativa | 67-63-0 200-661-7 45-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 3

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 3

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por

exposi¢do repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo

fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do

equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de

explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas

electrostaticas.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

21/66



PT

JO L de 20.10.2025

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posi¢do que ndo dificulte a respiracdo.

P312: Em caso de indisposicdo, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contagte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extin¢dopulverizagdo de dgua/p6 seco/dibxido de
carbono/espuma resistente a alcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servigo de eliminagio
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descricio de utilizacdes

Tabela 1

Higienizador para mios

Tipo de produto

PTO1: Higiene humana

Se aplicdvel, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias
Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados

Campo(s) de utilizacio

utilizagdo em interiores

O produto pode ser aplicado para a higienizagdo de mios em todas

as situagOes necessarias, por ex.,

— hospitais e outras institui¢des de cuidados de satde, tais como
ambulancias, blocos de cirurgia e lares (incluindo nos cuidados
ao domicilio de pacientes)
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— cantinas de hospitais, grandes cozinhas, industrias
farmacéuticas, locais de produgio e laboratérios.

Método(s) de aplicagdo Método: Esfregar a mio

Descricdo detalhada:
E um produto pronto a utilizar que deve ser esfregado nio diluido
apenas nas mios visivelmente limpas e secas.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem Nio diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calenddrio da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: 3 ml (em caso de utilizagdo de doseadores: por
ex., definir para 1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).

Frequéncia:

Utilizador profissional: Normalmente, até 25 aplicagdes por dia

Pablico em geral (didlise no domicilio): Uma vez por dia
Pablico em geral (entrada/saida dos hospitais):

Adultos: Normalmente, até 11 aplicagdes por dia
Criangas: Normalmente, até 3 aplicacdes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado de 500 ml com cabega de rosca de
espuma de PP pigmentado

. Instrucdes especificas de utilizagio

O produto pronto a utilizar deve ser esfregado nio diluido apenas nas maos visivelmente limpas e secas.

Esfregar uma quantidade suficiente (pelo menos 3 ml) nas mios e manter hiimido durante o tempo de exposi¢do
minimo indicado:

—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 30 segundos

O produto é aplicado com uma cabeca de rosca de espuma (1,5 ml por jato, 2 jatos para 3 ml).

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele

A utilizagdo por parte de criangas apenas deve ser realizada com a supervisio de adultos quando se visitam os
hospitais.

Evitar o contacto com os olhos.
Evitar o contacto desnecessdrio com a pele.

Manter fora do alcance das criancas e animais. O equipamento de protecdo individual (EPI) que se segue ¢é estipulado
sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido
Europeia na drea da satde e seguranca no trabalho

Durante o reabastecimento: E obrigatéria a utilizagio de protegio ocular (6culos) [consistente com a Norma
Europeia EN 166] durante o manuseamento do produto.

As informagdes sobre o produto (ou seja, o rétulo efou o folheto) devem indicar claramente que: para as seguintes
utilizagdes especificas, o produto pode ser utilizado excecionalmente pelo ptblico em geral:

—  Higienizagdo das mios durante a didlise no domicilio.

—  Higienizagio das méos a entrada e a saida dos hospitais.

A aplicagdo por uma pessoa ndo profissional é sempre efetuada apds indicacdo profissional ou sob supervisio
profissional.
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4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posigdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Em caso de irritagdo, lavar com dgua e procurar aconselhamento
médico. Em caso de exposi¢do dérmica nido intencional: lavar com agua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranca. Remover as fontes de
ignicdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com sé6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagio adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo dos meta-spc 3.
Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 3
5.1. Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

5.2. Medidas de redugio do risco

Consultar as medidas de mitigacio do risco especificas.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
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Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢gdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substéncia ativa Propan-2-ol (CAS n.°:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliagdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagio nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 3

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Softalind Mercado: UE
Pro foam
Ntimero de autorizacio EU-0033840-0005 1-3
Denominacio Nome IUPAC Fungio Nimero CAS Numero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substincia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substéincia 67-63-0 200-661-7 45 % (m|m)
ativa

Capitulo 1. META-SPC 4 INFORMA(;AO ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

Meta-SPC 4 identificador

Identificador Meta SPC: meta SPC 4

Sufixo do niimero de autorizacgio

Namero 1-4
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1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PTO04: Superficies em contacto com os géneros
alimenticios e alimentos para animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 4

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 4

Denominagao Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substincia ativa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 45-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 4

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 4

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protecdo ocular/facial.

P303 + P361 + P353: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda
a roupa contaminada. Enxaguar a pele com dgua [ou
tomar um duche].

26/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



JO L de 20.10.2025

PT

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nio dificulte a respiracio.

P312: Em caso d~e indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médiCO

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contagte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulveriza¢do de dgua/pé seco/diéxido de
carbono/espuma resistente a lcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servico de eliminagdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacio
de residuos perigosos de acordo com as disposi¢des
legislativas.

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descrigdo de utilizacdes

Tabela 1

Liquido pronto a utilizar para a desinfecdo de superficies

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias
Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados

Campo(s) de utilizagdo

utilizacdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado ao pulverizar ou verter seguido
de limpeza para a desinfecio de pequenas superficies ndo porosas
rigidas resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenga de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, tais como
locais com proximidade de pacientes internados, ambuléncias,
blocos de cirurgia e lares, incluindo cuidados ao domicilio de
pacientes (excluindo superficies em contacto com alimentos).
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4.1.1.

Método(s) de aplicacio Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Namero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizagio com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulveriza¢des por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m2.

Frequéncia: Frequéncia de aplicagdo tipica numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas
de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 250/500/1 000ml
(acessério: cabega de pulverizacio de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.
As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfecdo.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a
uma curta distdncia com uma cabeca de pulverizagio de bomba como possivel auxiliar de aplicagio e
subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposigdo minimo (20 °C):

—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

Nao aplicar mais de: 21 ml por m2

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.

Apenas para o tratamento de pequenas superficies.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no

trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.
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4.1.3.

4.2.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposigdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicdo que nao dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante virios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar
imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir engolir. NAO provocar o vomito. Ligar
para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atengdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagio adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagio dos meta-spc 4.

Descricio de utilizacdes

Tabela 2

Liquido pronto a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicdvel, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento
) Nome comum: leveduras

Campo(s) de utilizacdo utilizacdo em interiores

O produto € aplicado ao pulverizar ou verter seguido da limpeza
para a desinfe¢do de pequenas superficies ndo porosas rigidas
resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenga de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satde, incluindo
cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por ex., processamento,
preparagdo e manuseamento de alimentos).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

29/66



PT

JO L de 20.10.2025

4.2.1.

4.2.2.

Método(s) de aplicacio Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Namero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizagio com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulveriza¢des por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m2.

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicagdo numa cozinha: 1-2 vezes

por dia
Categoria(s) de utilizadores profissional
Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas

de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.
Tamanhos: 250/500/1 000 ml
(acessério: cabega de pulverizacio de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.
As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfecdo.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a
uma curta distdncia com uma cabeca de pulverizagio de bomba como possivel auxiliar de aplicagio e
subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposi¢do minimo (4 °C, 10 °C e 20 °C):

—  para o controlo de bactérias e leveduras: 2 minutos

Nao aplicar mais de 21 ml por m*

Medidas de mitigacdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.

Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no

trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposigdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nao dificulte a
respiracdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vémito. Ligar para o 112/ambuléncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignicdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com p4). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagio adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagio dos meta-spc 4.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;[\O DOS META-SPC 4

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Medidas de redugio do risco

Manter fora do alcance das criancas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacdo.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.
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5.5.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢cdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e racdes para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMAGOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substéncia ativa Propan-2-ol (CAS n.’:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagdo nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMA(;AO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 4

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro pure
88319
Namero de autorizagio EU-0033840-0006 1-4
Denominacdo Nome J[UPAC Fungdo Numero CAS Ntmero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substéincia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa
Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 45 % (m|m)
ativa

Capitulo 1. META-SPC 5 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

Meta-SPC 5 identificador

Identificador Meta SPC: meta SPC 5

Sufixo do niimero de autorizacio

Namero 1-5
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1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PTO04: Superficies em contacto com os géneros
alimenticios e alimentos para animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 5

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 5
Denominagdo Nome IUPAC Funcdo Numero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substéncia ativa | 71-23-8 200-746-9 20-20 % (m/m)
Propan-2-ol Substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 10-10 % (m/m)
2.2. Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 5

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 5

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflaméveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendacgdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignicdo. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posi¢do que ndo dificulte a respiracdo.

P312: Em caso de indisposicdo, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médico
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P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.
P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulverizagdo de dgua/p6 seco/di6xido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.
P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servico de eliminagdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servigo de eliminagdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1.

Descrigio de utilizacdes

Tabela 1

Espuma pronta a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio direta
em seres humanos ou animais

Se aplicével, uma descricdo exata da
utilizacdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento)
Nome comum: leveduras

Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados

Nome comum: virus (atividade virucida de espectro limitado)

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado por formagdo de espuma
seguida da limpeza com o toalhete para a desinfe¢do de pequenas
superficies ndo porosas rigidas resistentes ao dlcool (desinfegdo na
presenca de sujidade) em hospitais e outras institui¢des de cuidados
de satde, tais como locais com pacientes préximos, ambuléncias,
blocos de cirurgia e lares, incluindo cuidados ao domicilio de
pacientes (excluindo superficies em contacto com alimentos).

Método(s) de aplicagdo Método: formagio de espuma seguida de limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado através da formacio de
espuma seguida de limpeza.
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Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizacio da espuma, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulverizacdes por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m?.

Frequéncia: Frequéncia de aplicagdo tipica numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia.

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frasco de HDPE pigmentado/transparente com cabeca de rosca de
espuma de PP pigmentado

Tamanhos: 750 ml

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagio

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.

As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfecio. Para a atividade virucida de espectro limitado, as
superficies devem ser limpas antes de utilizar o produto e a quantidade excessiva de dgua deve ser removida antes da
desinfecio.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao pulverizar a uma
curta distdncia com uma cabeca de pulverizagdo de bomba e subsequentemente totalmente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposigdo minimo (20 °C):
—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

—  atividade virucida de espectro limitado: 5 minutos

Nao aplicar mais de 21 ml por m2.

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue ¢ estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informacgdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.

Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.
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Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posigdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vadrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atengdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagdo dos meta-spc 5.

4.2. Descricio de utilizagdes

Tabela 2

Espuma pronta a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento
) Nome comum: leveduras

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

O produto é aplicado por formagio de espuma seguido de limpeza
para a desinfegdo de pequenas superficies ndo porosas rigidas
resistentes ao dlcool em contacto com alimentos (desinfe¢do na
presenca de sujidade) em hospitais e outras institui¢des de cuidados
de satde, incluindo cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por
ex., processamento, preparagio e manuseamento de alimentos).

Método(s) de aplicacio Método: formacio de espuma seguida de limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado através da formacio de
espuma seguida de limpeza.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizacdo da espuma, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulverizagdes por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m?.

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicacdo numa cozinha: 1-2 vezes

por dia
Categoria(s) de utilizadores profissional
Capacidade e material da embalagem frasco de HDPE pigmentado/transparente com cabeca de rosca de

espuma de PP pigmentado
Tamanhos: 750 ml

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.
As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfegdo.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao pulverizar a uma
curta distdncia com uma cabega de pulverizacdo de bomba e subsequentemente totalmente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposicdo minimo (20 °C):

—  para o controlo de bactérias e leveduras: 1 minuto

Nao aplicar mais de 21 ml por m*

Medidas de mitigagdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue ¢ estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades

patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na drea da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢o, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposigdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nao dificulte a
respiracio. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
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4.2.4.

4.2.5.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vérios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atengdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sdlido ou queimado em instalagio adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagdo dos meta-spc 5.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 5

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

Medidas de redugio do risco

Manter fora do alcance das criangas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informacdes adicionais sobre as condi¢des de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ragdes para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.
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Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substncia ativa Propan-2-ol (CAS n.’:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da satde dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente & nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagio nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigagdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos.

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 5

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro foam
Namero de autorizagio EU-0033840-0007 1-5
Denominagdo Nome IUPAC Funcdo Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substancia 71-23-8 200-746-9 20 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 10 % (m/m)
ativa

Capitulo 1. META-SPC 6 INFORMAGCAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 6 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 6

1.2. Sufixo do nimero de autorizacio

Namero

1-6

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros
alimenticios e alimentos para animais
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Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 6

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 6

Denominagdo Nome [UPAC Funcio Numero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substincia ativa | 71-23-8 200-746-9 20-20 % (m/m)
Propan-2-ol Substincia ativa | 67-63-0 200-661-7 10-10 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 6

Tipo(s) de formulagdo

Toalhetes impregnados

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 6

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflaméveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nio dificulte a respiragio.

P312: Em caso d~e indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médiCO

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.
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P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS /médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulverizagdo de dgua/p6 seco/dibxido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar contetido em um servico de elimina¢io

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacio

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descrigdo de utilizacdes

Tabela 1

Toalhetes prontos a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias

Nome comum: leveduras

Nome comum: Micobactérias
Nome comum: virus envelopados

Nome comum: virus (atividade virucida de espectro limitado)

Campo(s) de utilizacdo

utilizagdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado ao utilizar toalhetes para a

desinfe¢do a desinfecdo de pequenas superficies ndo porosas rigidas

resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenca de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, tais como
locais com pacientes préximos, ambulancias, blocos de cirurgia e
lares, incluindo cuidados ao domicilio de pacientes (excluindo
superficies em contacto com alimentos).

Método(s) de aplicagio

Método: limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao limpar.

Frequéncia de aplicagio e dosagem

ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ndmero e calenddrio da aplicagdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

Frequéncia: frequéncia de aplicagdo razodvel numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia.

Categoria(s) de utilizadores

profissional
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Capacidade e material da embalagem Caixa de aplicacdo de HDPE com fecho de PP, incluindo uma
embalagem “flow pack” de politereftalato de etileno/polietileno
(PET/PE) com 60 toalhetes de PET (com embalagem de recarga)
Embalagem “flow pack” de PET/PE com 100 toalhetes de PET e
tampa de PP

Embalagem “flow pack” XL de PET/PE com 42 toalhetes de PET e
tampa de PP

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagio

£ um toalhete desinfetante pré-humedecido pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da
desinfe¢do. Para a atividade virucida de espectro limitado, as superficies devem ser limpas antes de utilizar o produto
e a quantidade excessiva de dgua deve ser removida antes da desinfeco.

A superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de toalhetes para humedecer
completamente a superficie durante o tempo de exposicio indicado. Apenas devem ser utilizados toalhetes
humedecidos.

Tempo de exposi¢do minimo (20 °C):
—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

—  atividade virucida de espectro limitado: 5 minutos
toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue ¢ estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na drea da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informacdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nao dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.
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4.2.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagdo dos meta-spc 6.

Descricio de utilizacdes

Tabela 2

Toalhetes prontos a utilizar para a desinfecdo de superficies

Tipo de produto PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento
) Nome comum: leveduras

Campo(s) de utilizagdo utilizagdo em interiores

O produto destina-se a ser utilizado para o controlo de bactérias e
leveduras. O produto é aplicado ao utilizar toalhetes para a
desinfe¢do de pequenas superficies ndo porosas rigidas resistentes
ao dlcool em contacto com alimentos (desinfegdo na presenca de
sujidade) em hospitais e outras instituicdes de cuidados de satide,
incluindo cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por ex.,
processamento, preparagdo e manuseamento de alimentos).

Método(s) de aplicagio Método: limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao limpar.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Numero e calenddrio da aplicagdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-4 toalhetes por m?

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicacio numa cozinha: 1-2 vezes
por dia.

Categoria(s) de utilizadores profissional

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

43/66



PT

JO L de 20.10.2025

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Capacidade e material da embalagem Caixa de aplicacdo de HDPE com fecho de PP, incluindo uma
embalagem “flow pack” de PET/PE com 60 toalhetes de PET (com
embalagem de recarga)

Embalagem “flow pack” de PET/PE com 100 toalhetes de PET e
tampa de PP

Embalagem “flow pack” XL de PET/PE com 42 toalhetes de PET e
tampa de PP

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um toalhete desinfetante pré-humedecido pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da
desinfecdo. A superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de toalhetes para humedecer
completamente a superficie durante o tempo de exposicio indicado. Apenas devem ser utilizados toalhetes
humedecidos.

Tempo de exposi¢do minimo (20 °C):
— para o controlo de bactérias e leveduras: 1 minuto
toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

Medidas de mitigacdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a
respiracdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.
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4.2.4.

4.2.5.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagio dos meta-spc 6.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 6

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Medidas de redugio do risco

Manter fora do alcance das criangas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢cdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substncia ativa Propan-2-ol (CAS n.’:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protec¢do da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislacio nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos
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Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 6

7.1.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro wipes
Ntmero de autorizagio EU-0033840-0008 1-6
Denominagdo Nome [UPAC Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substincia 71-23-8 200-746-9 20 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 10 % (m/m)
ativa

Capitulo 1. META-SPC 7 INFORMA(;;\O ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 7 identificador

Identificador Meta SPC: meta SPC 7

1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio

Nimero 1-7

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros
alimenticios e alimentos para animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 7

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 7

Denominagdo Nome IUPAC Funcio Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substncia ativa | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (m/m)
Propan-2-ol Substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 20-20 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 7

Tipo(s) de formulagdo AL qualquer outro liquido
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 7

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflamaveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendagdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignicdo. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosio.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulacio de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que ndo dificulte a respiracio.

P312: Em caso d~e indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médiCO

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vdrios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contagte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extin¢dopulverizagio de dgua/p6 seco/dibxido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servico de elimina¢io
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacio
de residuos perigosos de acordo com as disposi¢des
legislativas.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descri¢do de utilizacdes

Tabela 1

Liquido pronto a utilizar para a desinfecdo de superficies

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio direta
em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizacdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias

Nome comum: leveduras

Nome comum: Micobactérias
Nome comum: virus envelopados

Nome comum: virus (atividade virucida de espectro limitado)

Campo(s) de utilizacdo

utilizacdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado ao pulverizar ou verter seguido
de limpeza para a desinfecdo de pequenas superficies ndo porosas
rigidas resistentes ao alcool (desinfecdo na presenga de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, tais como
locais com proximidade de pacientes internados, ambulancias,
blocos de cirurgia e lares, incluindo cuidados ao domicilio de
pacientes (excluindo superficies em contacto com alimentos).

Método(s) de aplicagio

Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calenddrio da aplicagdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizacio com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulverizacdes por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m?.

Frequéncia: Frequéncia de aplicagdo tipica numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material da embalagem

frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas
de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 250/500/1 000 ml
(acessorio: cabeca de pulverizagdo de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

48/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



JO L de 20.10.2025

PT

4.1.1.

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfegao.
Para a atividade virucida de espectro limitado, as superficies devem ser limpas antes de utilizar o produto e a
quantidade excessiva de dgua deve ser removida antes da desinfecdo. Toda a superficie a ser desinfetada é
humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a uma curta distdncia com uma
cabega de pulverizacdo de bomba como possivel auxiliar de aplicagdo e subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposi¢do minimo (20 °C):
—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

—  atividade virucida de espectro limitado: 2 minutos

Nao aplicar mais de 21 ml por m2.

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros-socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposi¢do,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranca. Remover as fontes de
ignicdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com sé6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.
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4.1.4. Quando aplicdvel, as instrucdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.

Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo dos meta-spc 7.

4.2. Descri¢io de utilizacdes

Tabela 2

Liquido pronto a utilizar para a desinfecdo de superficies

Tipo de produto

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias

Nome comum: leveduras

Campo(s) de utilizacio

utilizagdo em interiores

O produto é aplicado ao pulverizar ou verter seguido da limpeza
para a desinfe¢do de pequenas superficies ndo porosas rigidas
resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenca de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, incluindo
cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por ex., processamento,
preparagdo e manuseamento de alimentos).

Métodof(s) de aplicacio

Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

ndo diluido; produto pronto a utilizar

Namero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizagio com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulveriza¢des por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m2.

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicagdo numa cozinha: 1-2 vezes
por dia

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material da embalagem

frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas
de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 250/500/1 000 ml
(acessério: cabega de pulverizacdo de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfego.
Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a
uma curta distdncia com uma cabeca de pulverizacio de bomba como possivel auxiliar de aplicagio e
subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposi¢do minimo (4 °C, 10 °C e 20 °C):

—  para o controlo de bactérias e leveduras: 1 minuto

Nio aplicar mais de 21 ml por m2

Medidas de mitigacio do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na drea da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposi¢do,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for facil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atengdo para evitar cargas elétricas estdticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.
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4.2.5. Quando aplicdvel, as condi¢des de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo dos meta-spc 7.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 7

5.1. Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

5.2. Medidas de reducio do risco

Manter fora do alcance das criangas.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacdo.

5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢des de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substncia ativa Propan-2-ol (CAS n.’:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da satide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial

na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente a nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagdo nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos
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Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 7

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro rapid
Ntmero de autorizagio EU-0033840-0009 1-7
Denominacdo Nome J[UPAC Func¢ao Numero CAS Ntmero CE Teor (%)
comum

Propan-1-ol Substincia 71-23-8 200-746-9 25 % (m/m)
ativa

Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 20 % (m/m)
ativa

Capitulo 1. META-SPC 8 INFORMA(;;\O ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

1.3.

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 8

2.1.

2.2.

Meta-SPC 8 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 8

Sufixo do niimero de autorizacgio

Namero

1-8

Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicacdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros

alimenticios e alimentos para animais

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 8

Denominagdo Nome IUPAC Funcio Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substncia ativa | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (m/m)
Propan-2-ol Substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 20-20 % (m/m)

Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 8

Tipo(s) de formulagdo

toalhetes impregnados
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 8

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflamaveis.
H318: Provoca lesdes oculares graves.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por
exposi¢do repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de
explosdo.

P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulacdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posi¢do que ndo dificulte a respiracdo.

P312: Em caso de indisposicdo, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P310: Contagte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulveriza¢do de dgua/p6 seco/diéxido de
carbono/espuma resistente a dlcool utilizar.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servigo de eliminagio
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descricio de utilizacdes

Tabela 1

Toalhetes prontos a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Se aplicdvel, uma descricdo exata da
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento)
Nome comum: leveduras

Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados

Nome comum: virus (atividade virucida de espectro limitado)

Campo(s) de utilizacdo utilizacdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado ao utilizar toalhetes para a
desinfecdo de pequenas superficies ndo porosas rigidas resistentes
ao dlcool (desinfe¢do na presenca de sujidade) em hospitais e outras
institui¢des de cuidados de satide, tais como locais com pacientes
préximos, ambulancias, blocos de cirurgia e lares, incluindo
cuidados ao domicilio de pacientes (excluindo superficies em
contacto com alimentos).

Método(s) de aplicagio Método: limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao limpar.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Namero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

Frequéncia: Frequéncia de aplicagdo tipica numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia.

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem Caixa de aplicagdo de HDPE com fecho de PP, incluindo uma
embalagem “flow pack” de PET/PE com 60 toalhetes de PET (com
embalagem de recarga)

Embalagem “flow pack” de PET/PE com 100 toalhetes de PET e
tampa de PP

Embalagem “flow pack” XL de PET/PE com 42 toalhetes de PET e
tampa de PP

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagio

£ um toalhete desinfetante pré-humedecido pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da
desinfe¢do. Para a atividade virucida de espectro limitado, as superficies devem ser limpas antes de utilizar o produto
e a quantidade excessiva de dgua deve ser removida antes da desinfecdo. A superficie a ser desinfetada é humedecida
com uma quantidade suficiente de toalhetes para humedecer completamente a superficie durante o tempo de
exposi¢do indicado. Apenas devem ser utilizados toalhetes humedecidos.
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Tempo de exposigdo minimo (20 °C):
—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

—  atividade virucida de espectro limitado: 2 minutos
toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicacdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros-socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posigdo que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.
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4.1.5. Quando aplicdvel, as condi¢des de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagdo dos meta-spc 8.

4.2. Descri¢io de utilizacdes

Tabela 2

Toalhetes prontos a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizacdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome comum: bactérias

Nome comum: leveduras

Campo(s) de utilizacdo

utilizacdo em interiores

O produto € aplicado ao utilizar toalhetes para a desinfegio de
pequenas superficies ndo porosas rigidas resistentes ao dlcool em
contacto com alimentos (desinfecdo na presenga de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, incluindo
cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por ex., processamento,
preparagdo e manuseamento de alimentos).

Métodof(s) de aplicacio

Método: limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao limpar.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicagdo numa cozinha: 1-2 vezes
por dia.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material da embalagem

Caixa de aplicacdo de HDPE com fecho de PP, incluindo uma
embalagem “flow pack” de PET/PE com 60 toalhetes de PET (com
embalagem de recarga)

Embalagem “flow pack” de PET/PE com 100 toalhetes de PET e
tampa de PP

Embalagem “flow pack” XL de PET/PE com 42 toalhetes de PET e
tampa de PP

4.2.1. Instruges especificas de utilizagio

E um toalhete desinfetante pré-humedecido pronto a utilizar. As superficies devem estar visivelmente limpas antes da
desinfecdo. A superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de toalhetes para humedecer
completamente a superficie durante o tempo de exposicio indicado. Apenas devem ser utilizados toalhetes

humedecidos.

Tempo de exposi¢do minimo (4 °C, 10 °C e 20 °C):

—  para o controlo de bactérias e leveduras: 1 minuto

toalhete de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toalhetes por m?

toalhete de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toalhetes por m?
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Medidas de mitigacio do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de secura da pele, utilizar logdo apropriada para cuidados da pele.

Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicacdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no

trabalho

E obrigatéria a utilizagio de prote¢io ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provéveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informacdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicio,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos

15 minutos. Ligar para o 112/ambuldncia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignigdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.
Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com s6lidos inertes, como argila ou

terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Nao é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio dos meta-spc 8.
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Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 8

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Medidas de reducdo do risco

Manter fora do alcance das criancas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrugdes especificas de utilizacio.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:
Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢gdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e ra¢des para
animais.

Armazenar a uma temperatura inferjor a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substéncia ativa Propan-2-ol (CAS n.°:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliacdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente & nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislacdo nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigagdo dos riscos ¢é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 8

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro wipes
rapid
Ntmero de autorizagio EU-0033840-0010 1-8
Denominagdo Nome [UPAC Fung¢do Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substincia 71-23-8 200-746-9 25 % (m/m)
ativa
Propan-2-ol Substancia 67-63-0 200-661-7 20 % (m/m)
ativa
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Capitulo 1. META-SPC 9 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 9 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 9

1.2. Sufixo do nimero de autorizacio

Nimero

1-9

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a
aplicagdo direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros

alimenticios e alimentos para animais

Capitulo 2. COMPOSIC[\O DO META-SPC 9

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 9

Denominaggo Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substancia ativa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Substéincia ativa | 67-63-0 200-661-7 45-45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 9

Tipo(s) de formulagdo

AL qualquer outro liquido

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 9

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflaméveis.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por

exposicdo repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo

fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra e equipotencial do recipiente e do
equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico a prova de

explosdo.
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P242: Utilizar ferramentas antichispa.

P243: Tomar medidas para evitar acumulagdo de cargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar as vapores.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P280: Usar protegdo ocular/facial.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a
pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nio dificulte a respiragio.

P312: Em caso d~e indisposi¢do, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médiCO

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para a
extingdopulveriza¢do de dgua/pé seco/diéxido de
carbono/espuma resistente a lcool utilizar.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado.
Conservar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em um servico de eliminagdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

P501: Eliminar recipiente em um servico de eliminacdo
de residuos perigosos de acordo com as disposigdes
legislativas.

Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descrigio de utilizacdes

Tabela 1

Liquido pronto a utilizar para a desinfecdo de superficies

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta

em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento)

Nome comum: leveduras
Nome comum: Micobactérias

Nome comum: virus envelopados
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4.1.1.

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

O produto destina-se a ser aplicado ao pulverizar ou verter seguido
de limpeza para a desinfecdo de pequenas superficies ndo porosas
rigidas resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenga de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, tais como
locais com proximidade de pacientes internados, ambulancias,
blocos de cirurgia e lares, incluindo cuidados ao domicilio de
pacientes (excluindo superficies em contacto com alimentos).

Método(s) de aplicagio Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descrigdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calenddrio da aplicagio:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizacdo com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulverizagdes por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m?.

Frequéncia: Frequéncia de aplicagdo tipica numa divisdo de
pacientes: 1-2 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas
de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.

Tamanhos: 250/500/1 000 ml
(acessério: cabega de pulverizacio de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

Instrugdes especificas de utilizagdo

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.
As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfecdo.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a
uma curta distdncia com uma cabega de pulverizagio de bomba como possivel auxiliar de aplicagdo e
subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.

Tempo de exposicdo minimo (20 °C):

—  para o controlo de bactérias, micobactérias, leveduras e virus envelopados: 1 minuto

Nio aplicar mais de 21 ml por m?

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.
Evitar o contacto com os olhos.
Em caso de secura da pele, utilizar lo¢do apropriada para cuidados da pele.

Apenas para o tratamento de pequenas superficies.
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4.2.

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicacdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na drea da satide e seguranga no
trabalho

E obrigatoria a utilizagio de prote¢io ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informagdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicio,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALAGCAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nao dificulte a
respiragdo. Contactar um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a
roupa contaminada e lavé-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante vdrios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertacdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranga. Remover as fontes de
ignicdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com sé6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomadceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagdo adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo dos meta-spc 9.

Descricdo de utilizacoes

Tabela 2.

Liquido pronto a utilizar para a desinfecio de superficies

Tipo de produto PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais

Se aplicavel, uma descri¢do exata da
utilizagdo autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome comum: bactérias

desenvolvimento
) Nome comum: leveduras
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Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

O produto é aplicado ao pulverizar ou verter seguido da limpeza
para a desinfe¢do de pequenas superficies ndo porosas rigidas
resistentes ao dlcool (desinfecdo na presenca de sujidade) em
hospitais e outras institui¢des de cuidados de satide, incluindo
cantinas de hospitais e grandes cozinhas (por ex., processamento,
preparagdo e manuseamento de alimentos).

Método(s) de aplicagdo Método: pulverizar ou verter seguido de limpeza

Descricdo detalhada:
O produto pronto a utilizar é aplicado ao verter ou pulverizar com
gatilho seguido de limpeza.

Frequéncia de aplicagio e dosagem ndo diluido; produto pronto a utilizar

Ntmero e calendério da aplicacdo:

Taxa de aplicagdo: Utilizar produto suficiente para garantir uma
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para a pulverizagdo com gatilho, isto corresponde a
aproximadamente 23-26 pulverizagdes por m? ou 12-13
pulverizagdes por 0,5 m?.

Frequéncia: Frequéncia tipica de aplicagdo numa cozinha: 1-2 vezes

por dia
Categoria(s) de utilizadores profissional
Capacidade e material da embalagem frascos de HDPE pigmentado/transparente, fechados com tampas

de rosca com abertura em cima de PP pigmentado.
Tamanhos: 250/500/1 000 ml
(acessério: cabega de pulverizacio de PP)

frascos de HDPE pigmentado/transparente com tampas de rosca de
HDPE pigmentado.

Tamanhos: 5 000 ml

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagio

E um desinfetante de superficies pronto a utilizar.
As superficies devem estar visivelmente limpas antes da desinfecéo.

Toda a superficie a ser desinfetada é humedecida com uma quantidade suficiente de produto ao verter ou pulverizar a
uma curta distdncia com uma cabeca de pulverizagio de bomba como possivel auxiliar de aplicagio e
subsequentemente limpa com um pano.

Garantir que a superficie a ser desinfetada estd completamente humedecida.
Tempo de exposi¢do minimo (4 °C, 10 °C e 20 °C):
—  para o controlo de bactérias e leveduras: 2 minutos

Nio aplicar mais de:

— 21 mlporm?

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Apenas para utilizagdo profissional.
Evitar o contacto com os olhos.
Apenas para o tratamento de pequenas superficies (até 1 m?).

O equipamento de protegdo individual (EPI) que se segue é estipulado sem prejudicar a aplicagdo pelas entidades
patronais da Diretiva 98/24/CE do Conselho e outra legislacio da Unido Europeia na area da satide e seguranga no
trabalho
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

E obrigatéria a utilizacio de protecio ocular (6culos) [consistente com a Norma Europeia EN 166] durante o
manuseamento do produto.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros-socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Provaveis efeitos diretos ou indiretos: Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves
Informacdes gerais: Remover a roupa molhada contaminada imediatamente.
Em caso de indisposi¢do, consultar um médico.

Medidas gerais de primeiros-socorros: Afastar a pessoa afetada da drea contaminada. Em caso de indisposicdo,
consulte um médico. Se possivel, mostrar esta folha.

EM CASO DE INALACAO: Levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posicio que ndo dificulte a
respiracio. Contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar a roupa
contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos. Contactar um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Retirar a roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Lavar a
pele com dgua. Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos.
Remover as lentes de contacto, se existirem e se for ficil fazé-lo. Continuar a enxaguar durante pelo menos
15 minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

Medidas em caso de libertagdo acidental: Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranca. Remover as fontes de
ignicdo. Ter especial atencdo para evitar cargas elétricas estaticas. Ndo sdo permitidas chamas abertas. Ndo fumar.

Impedir a entrada nos esgotos e sistemas de dgua publicos.

Limpar com material absorvente (por exemplo, um pano). Absorver os derrames com sé6lidos inertes, como argila ou
terra de diatomdceas, o mais rapidamente possivel. Recolher por via mecanica (varrer, ou recolher com pd). Eliminar
em conformidade com os regulamentos locais relevantes.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Pode ser eliminado como residuo sélido ou queimado em instalagio adequada, sujeito aos regulamentos locais.
Embalagem contaminada: Ndo ¢é permitido reutilizar os materiais de embalagem poluidos.

A embalagem que ndo possa ser limpa deve ser eliminada da mesma forma como o produto.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo dos meta-spc 9.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 9

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

Medidas de redugio do risco

Manter fora do alcance das criangas.

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instru¢des de primeiros-socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as medidas e instrucdes especificas de utilizacdo.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.
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5.5.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.

Requisitos para armazéns e recipientes de armazenamento:

Manter o recipiente bem fechado num local seco, fresco e bem ventilado.

Informagdes adicionais sobre as condi¢cdes de armazenamento: Manter afastado de alimentos, bebidas e racdes para

animais.

Armazenar a uma temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Deve estar ciente do valor europeu de referéncia de 129,28 mg/m’ para a substincia ativa Propan-2-ol (CAS n.°:
67-63-0) que foi utilizada para a avaliagdo dos riscos do produto biocida.

Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecgdo da seguranca e da satide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva especial
na acecdo do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Relativamente & nota “Categoria(s) de utilizadores™ Profissionais (incluindo utilizadores industriais) significa
profissionais formados, se exigido pela legislagdo nacional.

O titulo completo da norma EN mencionada nas medidas de mitigacdo dos riscos é:

EN 166 — Protegdo ocular contra produtos quimicos

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 9

7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto Meliseptol | Mercado: UE
Pro pure
88321
Niimero de autorizacdo EU-0033840-0011 1-9
Denominagio Nome IUPAC Fungdo Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-1-ol Substincia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
ativa
Propan-2-ol Substincia 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
ativa
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