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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/2205 DA COMISSAO
de 4 de setembro de 2024

que concede uma autorizac¢io da Unido para a familia de produtos biocidas «SICO Biocidal Product
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 disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5, primeiro
pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) Em 30 de abril de 2019, a empresa SICO apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»), em
conformidade com o artigo 43.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e com o artigo 4.° do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 414/2013 da Comissdo (), um pedido de autorizacio da Unido para a familia de produtos
biocidas idénticos, tal como referido no artigo 1.° do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 414/2013, denominada
«SICO Biocidal Product Family», de produtos dos tipos 2 e 4, tal como descritos no anexo V do
Regulamento (UE) n.° 528/2012. O pedido foi registado com o niimero de processo BC-TA051413-55 no Registo
de Produtos Biocidas («Registo»). O pedido indicava igualmente o niimero do pedido da familia de produtos biocidas
de referéncia afim «SALVECO SALVESAFE PRODUCTS», mais tarde autorizado pelo Regulamento de Execugdo
(UE) 2023/1758 da Comissdo (*), inscrito no Registo com o niimero de processo BC-HC051278-51.

(2) A familia de produtos biocidas idénticos «SICO Biocidal Product Family» contém o dcido L-(+)-lictico como
substancia ativa, a qual estd incluida na lista da Unido de substéncias ativas aprovadas referida no artigo 9.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° 5282012 para os tipos de produtos 2 e 4.

(3) Em 19 de setembro de 2022, a Agéncia apresentou a Comissdo o seu parecer () e o projeto de resumo das
caracteristicas do produto biocida (<RCP») da «SICO Biocidal Product Family», em conformidade com o artigo 6.°,
n.* 1 e 2, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 414/2013.

(4)  No seu parecer, a Agéncia conclui que as diferencas propostas entre a «SICO Biocidal Product Family» e a familia de
produtos biocidas «SALVECO SALVESAFE PRODUCTS» se limitam as informagdes que podem ser objeto de
alteragdes administrativas em conformidade com o artigo 11.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013 da
Comissdo (°) e que, com base na avaliagio da familia de produtos biocidas de referéncia afim «SALVECO
SALVESAFE PRODUCTS> e sob reserva da conformidade com o projeto de RCP, a «SICO Biocidal Product Family»
satisfaz as condigdes estabelecidas no artigo 19.°, n.* 1 e 6, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

() JOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528|oj.

(% Regulamento de Execugdo (UE) n.° 414/2013 da Comissdo, de 6 de maio de 2013, que especifica um procedimento de autorizacio de
produtos biocidas idénticos em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JOL 125 de 7.5.2013, p. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/414/oj).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2023/1758 da Comissdo, de 11 de setembro de 2023, que concede uma autorizagdo da Unido para a
familia de produtos biocidas «<SALVECO SALVESAFE PRODUCTS» em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 224 de 12.9.2023, p. 34), ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1758/0j).

() Parecer da ECHA de 19.9.2022 sobre a autoriza¢do da Unido da familia de produtos biocidas idénticos «SICO Biocidal Product Family»,
https:/[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

() Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 354/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, relativo a alteracdes a produtos biocidas
autorizados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 109 de
19.4.2013, p. 4, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2013/354/0j).
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(5)  Em 20 de novembro de 2023, a Agéncia transmitiu a Comissdo o RCP revisto da «SICO Biocidal Product Family» em
todas as linguas oficiais da Unido, em conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado conceder uma autorizagio
da Unido a familia de produtos biocidas idénticos «SICO Biocidal Product Family».

(7) A data de validade da presente autorizacdo estd alinhada com a validade da autorizagdo da familia de produtos
biocidas de referéncia afim «<SALVECO SALVESAFE PRODUCTS».

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E concedida uma autorizagdo da Unido, com o ndmero de autorizagio EU-0029486-0000, a empresa SICO para a
disponibiliza¢do no mercado e a utilizagio da familia de produtos biocidas idénticos «SICO Biocidal Product Family», em

conformidade com o resumo das caracteristicas do produto biocida que consta do anexo.

A autorizagdo da Unido é vélida de 25 de setembro de 2024 a 30 de setembro de 2033.

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 4 de setembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO PARA UMA FAMILIA DE PRODUTOS BIOCIDAS (SPC BPF)
SICO Biocidal Product Family
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
Nimero de autorizagio EU-0029486-0000
Niimero da decisdo de autorizagio R4BP EU-0029486-0000
Parte 1.
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMA(;[\O

Capitulo 1. INFORMAGAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos
Nome SICO Biocidal Product Family
1.2. Tipo(s) de produto
Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas nio destinados a aplicacio
direta em seres humanos ou animais
PT04: Superficies em contacto com os géneros alimenticios e
alimentos para animais
1.3. Titular da autorizacio
Nome SICO
Nome e enderego do titular da autorizagdo | gpdereco | 577 RUE DU POMMARIN BP16 VOREPPE 38340
MOIRANS CEDEX FR
Niimero de autoriza¢do EU-0029486-0000
Niimero da decisdo de autorizagdo R4BP EU-0029486-0000
Data da autorizacio 25 de setembro de 2024
Data de caducidade da autorizacio 30 de setembro de 2033
1.4. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante SALVECO S.A.S
Enderego do fabricante Avenue Pierre Mendeés-France F-88100 SAINT DIE DES
VOSGES Franga
Localizacdo das instalagdes de fabrico SALVECO S.A.S site 1 Avenue Pierre Mendés-France F-88100
SAINT DIE DES VOSGES Franga
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1.5.

Capitulo 2.

2.1.

2.2.

Nome do fabricante

SIC.O

Enderego do fabricante

577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE Franga

Localizagdo das instalacdes de fabrico

S.I.C.O site 1 577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE

Franca

S.1.C.O site 2 53 Avenue de I'Europe F-38522 SAINT-

-EGREVE Franca

S.1.C.O site 3 436 Rue Emile Romanet F-38340 VOREPPE

Franca

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

Substancia ativa

Acido L-(+)-lactico

Nome do fabricante

PURAC BIOCHEM BV

Endereco do fabricante

Gran Vial 19-25 08160 Montmelo Espanha

Localizacdo das instalacdes de fabrico

PURAC BIOCHEM BV site 1 Gran Vial 19-25 08160 Mont-

melo Espanha

Substancia ativa

Acido L-(+)-lactico

Nome do fabricante

JUNGBUNGZLAUER S.A

Enderego do fabricante

Z.I Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Franga

Localizacdo das instalagdes de fabrico

JUNGBUNGZLAUER S.A site 1 Z.I Portuaire BP 32 67390
Marckolsheim Franga

COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DE PRODUTOS

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia

Deigﬁiﬁfa" ITJ‘;IKE Funcio Nitimero CAS Ntimero CE Teor (%)
Acido L-(+)-lictico substancia ativa 79-33-4 201-196-2 0,627-31,33 % (m/m)
Carboxilato éter Substincia nio 53563-70-5 0-28,8 % (m/m)
octilo de sédio ativa
D-glucopiranose, Substincia ndo 110615-47-9 0-8,23 % (m/m)

oligomérico,
C10-16 (numera-
¢do par)-glicosi-
dos de alquil

ativa

Tipo(s) de formulagio

Tipo(s) de formulagio

SL — Concentrado solavel
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Capitulo 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Capitulo 2.

2.1.

2.2.

Capitulo 3.

Parte II.

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO META-SPC(S)

META-SPC 1 INFORMA(;AO ADMINISTRATIVA

Meta-SPC 1 identificador

Identificador

Meta SPC: meta-SPC2

Sufixo do niimero de autorizacio

Nimero

1-1

Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplica-
¢do direta em seres humanos ou animais

PT04: Superficies em contacto com os géneros alimen-
ticios e alimentos para animais

COMPOSICAO DO META-SPC 1

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 1

Derégnmlﬁﬁllgio II\LII(;’IXE Fung¢do Namero CAS Nuamero CE Teor (%)
Acido L-(+)-lactico substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 15,66-31,33 % (m/m)
Carboxilato éter Substincia nio | 53563-70-5 13,5-27 % (m/m)
octilo de sédio ativa
D-glucopiranose, Substincia ndo | 110615-47-9 3,52-8,23 % (m/m)

oligomérico,
C10-16 (numera-
¢do par)-glicosi-
dos de alquil

ativa

Tipo(s) de formula¢do do meta-SPC 1

Tipo(s) de formulagdo

SL — Concentrado solavel

ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 1

Adverténcias de perigo

H315: Provoca irritacdo cutanea.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

EUH208: Contém Eucaliptol, Carvona e Limoneno. Pode

provocar uma reagdo alérgica.
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EUH208: Contém Salicilato de metilo e Eugenol (Fragrancia
pura). Pode provocar uma reagdo alérgica.

EUH208: Contém Eucaliptol (Fragrancia a folhas de euca-
lipto). Pode provocar uma reagio alérgica.

Recomendacdes de prudéncia

P101: Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a
embalagem ou o rétulo.

P102: Manter fora do alcance das criancas.

P103: Ler atentamente e seguir todas as instrugdes.
P264: Lavar as mdos cuidadosamente aps manuseamento.

P280: Usar luvas de protecio, vestudrio de protegdo e prote-
¢do ocular.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:
Lavar abundantemente com 4gua.

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

P3~10: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMA-
CAO ANTIVENENOS ou um médico

P321: Tratamento especifico (ver as instrugdes para primei-
ros socorros suplementares no presente rétulo).

P332+P313: Em caso de irritagio cutanea: Consulte um
médico.

P362 +P364: Retirar a roupa contaminada e lavd-la antes de a
voltar a usar.

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

4.1. Descrigio de utilizacdes

Tabela 1.

Desinfetantes ndo destinados a aplicacio direta em seres humanos ou animais (desinfetantes para todas as
superficies rigidas lavdveis em dreas domésticas, institucionais e industriais)

Tipo de produto

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

Se aplicdvel, uma descri¢do exata da
utilizacio autorizada

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

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: Bactérias
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Leveduras
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Virus
Nome comum: Virus com envelope
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados
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Campo(s) de utilizacdo

Utilizag¢do em interiores
utilizacdo no exterior

em 4reas domésticas, institucionais e industriais.

Método(s) de aplicagdo

Método: Pulverizagdo, distribuicdo, limpeza, aplicagdo de espuma, trata-
mento por pincelagem, tratamento por imersdo, imersdo, limpeza com
esfregona

Descrigdo detalhada: — sem agio mecinica.

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Taxa de aplicagdo: —
Diluicio (%): 0,299% a 1,496%

Numero e calenddrio da aplicagdo:

Organismos-alvo obrigatdrios:

— Bactérias: 0,299% to 1,496% p|p Acido L-(+)-lactico, 5 minutos, 20
°C

Outros organismos-alvo:

—  Virus com envelope e leveduras: 0,299% to 1,496% p/p Acido L-(+)-
-lactico, 5 minutos, 20 °C

O minimo na concentragio de utilizacdo dos tensioativos deve ser de
0,29% para qualquer futuro produto incluido neste meta-SPC.

Categoria(s) de utilizadores

profissional ; ptblico em geral (ndo profissional)

Capacidade e material da embalagem

Tamanho da embalagem para ndo-profissionais restringido a um méximo
de 3 litros; as embalagens com mais de 1 litro deverdo estar equipadas
com uma pega

Limites de recarga: 20-100ml HDPE

Frascos: 0,5-5 litros HDPE ou PET

Jerrica: 1-80 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)
Tambor: 10-210 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)
GRG: 1 000 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

4.1.2. Medidas de mitigacio do risco especificas

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de

emergéncia para proteger o ambiente

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio

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

armazenamento

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Descrigio de utilizacdes

Tabela 2.

Desinfetantes para dreas de géneros alimenticios e alimentos para animais. (desinfetante para todas as
superficies rigidas lavdveis em dreas domésticas, institucionais e da inddstria alimentar)

Tipo de produto

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

Se aplicavel, uma descri¢io exata da
utilizagdo autorizada

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

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: Bactérias
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Leveduras
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizacdo

Utilizagdo em interiores
utilizacdo no exterior

— em dreas domésticas, institucionais e da inddistria da alimentacdo
(desinfe¢do geral)

Métodof(s) de aplicacio

Método: Pulverizagdo, distribuicio, limpeza, aplicagdo de espuma, trata-
mento por pincelagem, tratamento por imersio, imers3o, limpeza com
esfregona

Descricdo detalhada: — sem acdo mecanica

Frequéncia de aplicagio e dosagem

Taxa de aplicagdo: —
Diluicdo (%): 0,299% a 1,496%

Numero e calenddrio da aplicagio:

Organismos-alvo obrigatdrios:

— Bactérias e leveduras: 0,299% to 1,496% p|p Acido L-(+)-l4ctico, 5
minutos, 20 °C

O minimo na concentragdo de utilizacdo dos tensioativos deve ser de
0,29% para qualquer futuro produto incluido neste meta-SPC.

Categoria(s) de utilizadores

profissional ; ptiblico em geral (ndo profissional)

Capacidade e material da embalagem

Tamanho da embalagem para ndo-profissionais restringido a um méximo
de 3 litros; as embalagens com mais de 1 litro deverdo estar equipadas
com uma pega

Limites de recarga: 20-100ml HDPE

Frascos: 0,5-5 litros HDPE ou PET

Jerrica: 1-80 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)
Tambor: 10-210 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)
GRG: 1 000 litros HDPE (apenas para utilizadores profissionais)

Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

Medidas de mitigacio do risco especificas

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j



JO L de 5.9.2024

PT

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Capitulo 5.

5.1.

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 1

Instrugdes de utilizagio

— Aplicar o produto humedecendo abundantemente todas as superficies durante 5 minutos (aplicar aprox. 18
pulverizagdes/m? ou 20 ml/m? ou cobrir na totalidade o objeto a desinfetar)

— Aplicar apenas em superficies ndo porosas.

— Informe o titular da autorizacio de introdugio no mercado se o tratamento for ineficaz.

— Cumprir as instrugdes de utiliza¢do.

— O rétulo de cada produto deve fornecer informagdes sobre como fazer a dilui¢do de forma a garantir a

eficicia do produto. Dado que a concentragdo do 4cido I-(+)-lictico nos produtos neste meta-SPC pode
variar entre 15,66 e 31,33%, ndo é possivel referir aqui todas as dilui¢des dos produtos.

Exemplo para um produto que
contém 15,66% de 4cido 1-(+)-

Atividade bactericida e leveduri-

Diluigdo do produto Tempo de contacto

-lactico 5 mi
0,299% (para 20 ml de produto, adicionar minutos

cida dgua até 1 litro)

5.2.

O titular de autorizagdo deve indicar no rétulo o volume de produto relevante a ser diluido na dgua para cada
produto especifico

Medidas de redugdo do risco

— Lavar as mios ap6s utilizar o produto concentrado.

— Evitar o contacto com os olhos.

— Evitar salpicar e entornar durante a mistura e enchimento (diluicio).

— Em caso de utilizagdo no exterior, ndo aplicar caso se espere chuva no prazo de 24 horas.

— Em caso de utilizagdo no exterior por pulverizagdo, evitar a transferéncia para outras dreas por agdo do
vento (corrente).

Apenas para utilizacio profissional:

— Usar luvas de protegdo resistentes a produtos quimicos classificadas ao abrigo da norma EN 374 ou
equivalente, 6culos para quimicos consistentes com a norma EN 16321 ou equivalente e um fato-macaco
consistente com a norma EN 14605 ou equivalente quando manusear o produto concentrado (durante a
diluigdo). Os titulos completos das normas EN estdo disponiveis na Seccdo 6. — O material do EPI deve ser
especificado pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mercado na informagio sobre o produto.
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5.3.

5.4.

5.5.

Capitulo 6.

Apenas para utilizadores ndo profissionais:

—  E necessario um dispositivo de fecho a prova de criangas.

— Manter fora do alcance das criangas e animais nio visados ou animais de estimagio.

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

— Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo

— SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Retirar toda 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 vdrios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo
menos 15 minutos.

Ligar para o 112 ou uma ambulancia para obter assisténcia médica.
Informacdes para o pessoal dos cuidados de satide ou um médico:

Os olhos também devem ser enxaguados repetidamente na ida até ao médico, caso tenha ocorrido a exposigio
ocular a quimicos alcalinos (pH > 11), aminas e dcidos, como é4cido acético, dcido férmico e dcido propidnico.

— 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 ou uma ambuldncia para obter assisténcia

médica.

— EM CASO DE INALACAO: Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Instrucdes para a eliminagio segura do produto e da sua embalagem

— Nio despejar o produto nio utilizado no cho, nos cursos de dgua, na canaliza¢io (lavatério, sanita...) nem
1n0s esgotos.

— Eliminar o produto ndo utilizado, a sua embalagem e quaisquer outros residuos de acordo com os
regulamentos locais.

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

— Manter fora do alcance das criangas e animais ndo visados ou animais de estimagio.
— Vida util: 2 anos.

— Proteger do gelo.

OUTRAS INFORMACOES

P280 (Usar luvas de protegdo/vestudrio de protegio/protegdo ocular/protecdo facial) ndo se aplica ao utilizador
ndo profissional.

Os titulos completos das normas EN referidas na sec¢do 5.2 “Medidas de redugio do risco” sdo:

EN 374 — Luvas de protecdo contra quimicos perigosos e microrganismos

EN 16321 — Protecdo ocular e facial para utilizagio profissional

EN 14605 — Vestudrio de protegdo contra quimicos liquidos — Requisitos de desempenho para o vestudrio

com ligagdes estanques a liquidos (tipo 3) e aos pulverizadores (tipo 4), incluindo itens que fornecem uma
protecdo apenas de partes do corpo (tipos PB [3] e PB [4])
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Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1

7.1. Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto 5 EN 1 DETERGENT | Mercado: UE
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT

NETTOYANT Mercado: UE
DESINFECTANT
ANTI-CALCAIRE
CONCENTRE DILU-
TION 2%

DETERGENT Mercado: UE
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT
DILUTION 2%

5D CONCENTRE Mercado: UE
DILUTION 2%

5EN 1 CONCENTRE | Mercado: UE
PARFUME

FLASHGERM 5EN1 | Mercado: UE

FLASH GERM CON- | Mercado: UE
CENTRE PARFUME
DILUTION 2%

FLASH GERM PAR- | Mercado: UE
FUME

Niimero de autoriza¢do EU-0029486-0001 1-1

Denominagdo Nome

N , , 0
comum TUPAC Fungdo Nuamero CAS Niamero CE Teor (%)

Acido L-(+)-ldc- substancia ativa 79-33-4 201-196-2 15,66 % (m/m)
tico

Carboxilato éter Substincia ndo 53563-70-5 13,5 % (m/m)
octilo de sédio ativa

D-glucopira- Substincia ndo 110615-47-9 4,11 % (m/m)
nose, oligomé- ativa
rico, C10-16
(numeragdo
par)-glicésidos
de alquil
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Capitulo 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Capitulo 2.

2.1.

2.2.

Capitulo 3.

META-SPC 2 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

Meta-SPC 2 identificador

Identificador

Meta SPC: meta-SPC3

Sufixo do niimero de autorizacio

Nimero

1-2

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

COMPOSICAO DO META-SPC 2

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio do meta-SPC 2

Denominagdo Nome ITUPAC Funcio Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Acido L-(+)-ldc- substancia ativa 79-33-4 201-196-2 7,83-31,33 % (m/m)
tico
Carboxilato éter Substincia nio 53563-70-5 6,75-27 % (m/m)
octilo de sédio ativa
D-glucopira- Substincia ndo 110615-47-9 1,32-3,52 % (m/m)

nose, oligomé-
rico, C10-16
(numeragdo
par)-glicésidos
de alquil

ativa

Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 2

Tipo(s) de formulagio

SL — Concentrado solavel

ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 2

Adverténcias de perigo

H315: Provoca irritacdo cutdnea.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

Recomendagdes de prudéncia

P264: Lavar as mdos cuidadosamente apdés manuseamento.

P280: Usar luvas de protecdo, vestudrio de protegio e prote-
¢do ocular.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:
Lavar abundantemente com dgua.
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P305 +P351 + P338: SEENTRAR 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.

P3~10: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMA-
CAO ANTIVENENOS ou um médico

P321: Tratamento especifico (ver as instrugdes para primei-
ros socorros suplementares no presente rétulo).

P332+P313: Em caso de irritacdo cutdnea: Consulte um
médico.

P362 +P364: Retirar a roupa contaminada e lavd-la antes de a
voltar a usar.

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

4.1. Descricio de utilizacdes

Tabela 1.

Desinfetantes nio destinados a aplicacio direta em seres humanos ou animais (desinfetantes para todas as
superficies rigidas lavdveis em dreas institucionais e industriais)

Tipo de produto

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

Se aplicavel, uma descri¢io exata da utiliza-
¢do autorizada

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

Nome cientifico: Bactérias
Nome comum: Bactérias
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Leveduras
Nome comum: Leveduras
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Virus
Nome comum: Virus com envelope
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizacio

Utilizacdo em interiores
utilizacio no exterior

em 4reas institucionais e industriais

Método(s) de aplicagdo

Método: Pulverizacdo, distribuicdo, limpeza, aplicacdo de espuma,
tratamento por pincelagem, tratamento por imerso, imersdo, lim-
peza com esfregona

Descri¢do detalhada: — sem acio mecanica

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Taxa de aplicagdo: —
Dilui¢do (%): 0,299%

Nuamero e calenddrio da aplicagdo:

Organismos-alvo obrigatérios:

— Bactérias e leveduras: 0,299% plp Acido L-(+)-lictico, 5
minutos, 20 °C

Outros organismos-alvo:

— Virus com envelope: 0,299% pfp Acido L-(+)-lictico, 5
minutos, 20 °C
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4.2.

O minimo na concentracdo de utilizacdo dos tensioativos deve ser
de 0,29% para qualquer futuro produto incluido neste meta-SPC.

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem Limites de recarga: 20-100 ml HDPE
Frascos: 0,5-5 litros HDPE ou PET
Jerrica: 1-80 litros HDPE

Tambor: 10-210 litros HDPE

GRG: 1 000 litros HDPE

Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

Medidas de mitigacio do risco especificas

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

Descrigio de utilizacdes

Tabela 2.

Desinfetantes para dreas de géneros alimenticios e alimentos para animais. (desinfetante para todas as
superficies rigidas laviveis em dreas institucionais e industriais)

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

Se aplicdvel, uma descricio exata da | -
utilizacio autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio | Nome cientifico: Bactérias
de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: Leveduras
Nome comum: Leveduras
Estddio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizacio Utilizagdo em interiores
utilizagdo no exterior

— em dreas institucionais e industriais (geral)
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Métodof(s) de aplicacio Método: Pulverizagio, distribuicdo, limpeza, aplicagdo de espuma, trata-
mento por pincelagem, tratamento por imersdo, imersdo, limpeza com
esfregona

Descrigdo detalhada: — sem agdo mecanica

Frequéncia de aplicagdo e dosagem | Taxa de aplicagdo: —
Diluigdo (%): 0,299%

Nutmero e calenddrio da aplicagdo:
Organismos-alvo obrigatorios: ’
— Bactérias e leveduras: 0,299% p/p Acido L-(+)-lactico, 5 minutos, 20 °C

O minimo na concentragio de utilizacio dos tensioativos deve ser de
0,29% para qualquer futuro produto incluido neste meta-SPC.

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem | Limites de recarga: 20-100ml HDPE
Frascos: 0,5-5 litros HDPE ou PET
Jerricd: 1-80 litros HDPE

Tambor: 10-210 litros HDPE

GRG: 1 000 litros HDPE

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizagio

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio

— Aplicar o produto humedecendo abundantemente todas as superficies durante 5 minutos (aplicar aprox. 18
pulverizagdes/m? ou 20 ml/m? ou cobrir na totalidade o objeto a desinfetar)

— Aplicar apenas em superficies ndo porosas.
— Informe o titular da autorizacio de introdugio no mercado se o tratamento for ineficaz.

— O rétulo de cada produto deve fornecer informacdes sobre como fazer a dilui¢do de forma a garantir a
eficicia do produto. Dado que a concentragdo do 4cido I-(+)-lictico nos produtos neste meta-SPC pode
variar entre 7,83 e 31,33%, ndo ¢ possivel referir aqui todas as dilui¢des dos produtos.

O titular de autorizagdo deve indicar no rétulo o volume de produto relevante a ser diluido na dgua para cada
produto especifico
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Exemplo para um produto que Dilui¢do do produto Tempo de contacto
contém 7,83% de dcido I-(+)-lactico

Atividade bactericida e leveduricida | 0,299% (para 40 ml de produto, adicionar 5 minutos
dgua até 1 litro)

5.2. Medidas de redugio do risco

— Usar luvas de protegdo resistentes a produtos quimicos classificadas ao abrigo da norma EN 374 ou
equivalente, 6culos para quimicos consistentes com a norma EN 16321 ou equivalente e um fato-macaco
consistente com a norma EN 14605 ou equivalente quando manusear o produto concentrado (durante a
diluigdo). Os titulos completos das normas EN estdo disponiveis na Seccio 6.

— O material do EPI deve ser especificado pelo titular da autorizagdo de introdugio no mercado na
informagdo sobre o produto.

— Lavar as mios apds utilizar o produto concentrado.

— Evitar o contacto com os olhos.

— Evitar salpicar e entornar durante a mistura e enchimento (dilui¢do).

— Em caso de utilizagdo no exterior, ndo aplicar caso se espere chuva no prazo de 24 horas.

— Em caso de utilizagdo no exterior por pulverizagdo, evitar a transferéncia para outras dreas por agdo do
vento (corrente).

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

— SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Retirar toda 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. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo
menos 15 minutos.

Ligar para o 112 ou uma ambulancia para obter assisténcia médica.
Informagdes para o pessoal dos cuidados de satide ou um médico:

Os olhos também devem ser enxaguados repetidamente na ida até ao médico, caso tenha ocorrido a exposigio
ocular a quimicos alcalinos (pH > 11), aminas e dcidos, como 4cido acético, dcido férmico e dcido propibnico.

— 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 ou uma ambuldncia para obter assisténcia

médica.

— EM CASO DE INALACAO: Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

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

— Nao despejar o produto ndo utilizado no chédo, nos cursos de dgua, na canalizacio (lavatério, sanita...) nem
1n0s esgotos.

— Eliminar o produto ndo utilizado, a sua embalagem e quaisquer outros residuos de acordo com os
regulamentos locais.

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

— Vida atil: 2 anos.

— Proteger do gelo.
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Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

Capitulo 7.

7.1.

7.2.

Os titulos completos das normas EN referidas na secgdo 5.2 “Medidas de redugdo do risco” sdo:

EN 374 — Luvas de protecdo contra quimicos perigosos e microrganismos

EN 16321 — Protegdo ocular e facial para utilizagdo profissional

EN 14605 — Vestudrio de protegdo contra quimicos liquidos — Requisitos de desempenho para o vestudrio
com ligacdes estanques a liquidos (tipo 3) e aos pulverizadores (tipo 4), incluindo itens que fornecem uma
protegdo apenas de partes do corpo (tipos PB [3] e PB [4])

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

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

Nome(s) comercial(ais) do produto

U2 DESODOR | Mercado: UE
4D+
4D+ Mercado: UE
U2 DESODOR | Mercado: UE
4D+

Ntmero de autorizagdo

EU-0029486-0002 1-2

Denominagdo Nome [UPAC Funcao Nimero CAS Namero CE Teor (%)
comum

Acido L-(+)-ldc- substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 15,66 % (m/m)

tico

Carboxilato éter Substincia nio | 53563-70-5 13,5 % (m/m)

octilo de sédio ativa

D-glucopira- Substincia ndo | 110615-47-9 1,76 % (m/m)

nose, oligomé-
rico, C10-16
(numeragao
par)-glic6sidos
de alquil

ativa

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

Nome(s) comercial(ais) do produto

KING
FLASH
GERM

Mercado: UE

KingFlash
germ

Mercado: UE

KING
FLASH
germ’

Mercado: UE

FLASH
GERM

Mercado: UE

Ntmero de autorizacio

EU-0029486-0003 1-2
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D~enom1na- Nome IUPAC Fungdo Namero CAS Namero CE Teor (%)
¢do comum
Acido L-(+)- substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 31,33 % (m/m)
-lactico

Carboxilato Substincianio | 53563-70-5 27 % (m/m)
éter octilo de ativa

sddio
D-glucopira- Substancia ndio | 110615-47-9 3,52 % (m/m)

nose, oligo-
mérico,
C10-16
(numeragdo
par)-glicosi-
dos de alquil

ativa

18/18

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j



	Regulamento de Execução (UE) 2024/2205 da Comissão de 4 de setembro de 2024 que concede uma autorização da União para a família de produtos biocidas SICO Biocidal Product Family em conformidade com o Regulamento (UE) n.o 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho 
	ANEXO 


