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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2205 AL COMISIEI
din 4 septembrie 2024

de acordare a unei autorizatii la nivelul Uniunii vizind familia de produse biocide ,,SICO Biocidal
Product Family” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1) La 30 aprilie 2019, SICO a prezentat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”),
in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si cu articolul 4 din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei (}), o cerere de autorizare la nivelul Uniunii a unei aceleiasi
familii de produse biocide, astfel cum se mentioneazi la articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 414/2013, denumitd ,SICO Biocidal Product Family”, apartinand tipurilor de produs 2 si 4, astfel cum sunt
descrise in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Cererea a fost inregistratd cu numdrul de caz
BC-TA051413-55 in Registrul produselor biocide (,registrul”). Cererea indica, de asemenea, numdrul cererii aferente
familiei de produse biocide de referintd conexe ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS”, autorizatd ulterior prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/1758 al Comisiei () si inregistratd in registru cu numdarul de dosar
BC-HC051278-51.

(2)  Familia de produse biocide identice ,SICO Biocidal Product Family” contine acid L-(+)-lactic ca substantd activd, care
este inclusd pe lista Uniunii de substante active aprobate, mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 5282012 pentru tipurile de produse 2 si 4.

(3)  La19 septembrie 2022, agentia a transmis Comisiei avizul () ei si proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului
biocid (,RCP”) ,SICO Biocidal Product Family” in conformitate cu articolul 6 alineatele (1) si (2) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 414/2013.

(4)  In avizul siu, agentia concluzioneazi ci diferentele propuse dintre ,SICO Biocidal Product Family” si familia de
produse biocide ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS” sunt limitate la informatii care pot face obiectul unei
modificdri administrative in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013
al Comisiei (°) si cd, pe baza evaludrii familiei de produse biocide de referintd conexe ,SALVECO SALVESAFE
PRODUCTS” si sub rezerva respectirii proiectului de RCP, ,SICO Biocidal Product Family” indeplineste conditiile
previzute la articolul 19 alineatele (1) si (6) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a
acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 125,
7.5.2013, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/414/oj).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20231758 al Comisiei din 11 septembrie 2023 privind acordarea unei autorizatii la nivelul
Uniunii pentru familia de produse biocide ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 224, 12.9.2023, p. 34, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1758/0j).

() Avizul ECHA din 19.9.2022 privind autorizatia la nivelul Uniunii pentru aceeasi familie de produse biocide ,SICO Biocidal Product
Family” (https://echa.europa.cu/opinions-on-union-authorisation).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificiri ale produselor biocide
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 109, 19.4.2013, p. 4,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).
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(5)  La 20 noiembrie 2023, agentia a transmis Comisiei RCP-urile revizuite ale ,SICO Biocidal Product Family” in toate
limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, cd este oportun si se acorde o autorizatie la
nivelul Uniunii pentru familia de produse biocide identice ,SICO Biocidal Product Family”.

(7)  Data de expirare a acestei autorizatii este aliniatd datei de expirare a autorizatiei familiei de produse biocide de
referintd conexe ,SALVECO SALVESAFE PRODUCTS".

(8)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Intreprinderii SICO i se acordd o autorizatie la nivelul Uniunii, cu numarul EU-0029486-0000, pentru punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea aceleiasi familii de produse biocide ,SICO Biocidal Product Family”, in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului biocid redat in anexa.

Autorizatia la nivelul Uniunii este valabild de la 25 septembrie 2024 pani la 30 septembrie 2033.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU O FAMILIE DE PRODUSE BIOCIDE

SICO Biocidal Product Family

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentar si a furajelor

Numirul autorizatiei: EU-0029486-0000

Numirul deciziei de reglementare R4BP: EU-0029486-0000

PARTEA 1

PRIMUL NIVEL DE INFORMARE

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Denumire

SICO Biocidal Product Family

Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicdrii
directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentard si a furajelor

Detindtorul autorizatiei

Denumirea i adresa detindtorului
autorizatiei

Denumire SICO

Adresd 577 RUE DU POMMARIN BP16 VOREPPE 38340
MOIRANS CEDEX FR

Numadrul autorizatiei

EU-0029486-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0029486-0000

Data autorizatiei

25 septembrie 2024

Data de expirare a autorizatiei

30 septembrie 2033

Producitorul/producitorii produsului

Denumirea producdtorului

SALVECO S.A.S

Adresa producitorului

Avenue Pierre Mendés-France F-88100 SAINT DIE DES
VOSGES Franta

Adresa locurilor de productie

SALVECO S.A.S site 1 Avenue Pierre Mendés-France F-88100
SAINT DIE DES VOSGES Franta
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1.5.

2.1.

2.2.

Denumirea producdtorului

SIC.O

Adresa producitorului

577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE Franta

Adresa locurilor de productie

S..C.Osite 1 577 Rue du Pommarin F-38340 VOREPPE
Franta

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

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

Producitorul/producitorii substantei/substantelor active

Substanta activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producdtorului

PURAC BIOCHEM BV

Adresa producitorului

Gran Vial 19-25 08160 Montmelo Spania

Adresa locurilor de productie

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

Substanta activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producitorului

JUNGBUNGZLAUER S.A

Adresa producitorului

Z.I Portuaire BP 32 67390 Marckolsheim Franta

Adresa locurilor de productie

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

COMPOZITIA SI FORMULAREA FAMILIEI DE PRODUSE

Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse

Denumire comund Dle[r};/r\ncire Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
Acid L-(+)-lactic Substanti activd | 79-33-4 201-196-2 0,627-31,33 % (de
greutate)
Octil de sodiu car- Substantd 53563-70-5 0-28,8 % (de greutate)
boxilat de eter inactivd
D-glucopiranozi, Substantd 110615-47-9 0-8,23 % (de greutate)
oligomerici, gli- inactiva

cozide alchilice
C10-16 (numdr
par)

Tip(uri) de formulare

Tip(uri) de formulare

SL — Concentrat solubil

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



JO L, 5.9.2024

PARTEA II

AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE - META-RCP(-URI)

1. META-RCP 1 INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Meta-RCP 1 identificator

Identificator Meta SPC: meta-SPC2
1.2. Sufix la numirul autorizatiei
Numar 1-1

1.3.  Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicdrii directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentara si a furajelor

2. COMPOZITIA METARCP 1
2.1 Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 1
Denumire comuna DIeLn];[r\nCire Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
Acid L-(+)-lactic Substanti activd | 79-33-4 201-196-2 15,66-31,33 % (de
greutate)
Octil de sodiu car- Substanta 53563-70-5 13,5-27 % (de
boxilat de eter inactive greutate)
D-glucopiranozi, Substantd 110615-47-9 3,52-8,23 % (de
oligomerici, gli- inactivd greutate)
cozide alchilice
C10-16 (numdr
par)

2.2. Tip(uri) de formulare din meta-RCP 1

Tip(uri) de formulare SL — Concentrat solubil
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 1
Fraze de pericol H315: Provoacd iritarea pielii.

H318: Provoacid leziuni oculare grave.

EUH208: Contine eucaliptol, carvond si limonen. Poate pro-
voca o reactie alergica.
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EUH208: Contine salicilat de metil si eugenol (parfum pur).
Poate provoca o reactie alergica.

EUH208: Contine eucaliptol (parfum de frunze de eucalipt).
Poate provoca o reactie alergicd.

Fraze de precautie

P101: Daci este necesard consultarea medicului, tineti la
indemana recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se lisa la indemana copiilor.

P103: Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile.

P264: Spalati-vd mainile bine dupa utilizare.

P280: Purtati manusi de protectie, imbricdminte de protectie
si echipament de protectie a ochilor.

P302+P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
multd apa.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti
cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele
de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati s clatiti.

P310: Sunati imediat la un la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P321: Tratament specific (a se vedea instructiunile supli-
mentare de prim ajuto pe aceastd etichetd).

P332+P313: In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

P362+P364: Scoateti imbricimintea contaminatd i spalati-o
inainte de reutilizare.

4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizarii

Tabelul 1

Dezinfectante care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale (dezinfectanti pentru toate
suprafetele dure lavabile din spatiile casnice, institutionale si industriale)

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii directe la
oameni sau animale

Descrierea exacti a utilizirii autori-
zate, dupd caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: Bacterii
Denumirea comuna: Bacterii
Etapd de dezvoltare: fard date

Denumirea stiintifici: Levuri
Denumirea comuna: Levuri
Etapi de dezvoltare: fird date

Denumirea stiintifica: Virusuri

Denumirea comund: Virusuri anvelopate
Etapd de dezvoltare: fard date

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/0j
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Domeniul/domeniile de utilizare utilizare in interior
utilizare in exterior
in spatiile casnice, institutionale si industriale.
Metoda/metodele de aplicare Metoda: Pulverizare, imprastiere, stergere, aplicare cu spumd, tratare cu
peria, tratare prin scufundare, imersie, spilare cu mopul
Descriere detaliata: — fard actiune mecanica.
Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: -
Diluare (%): 0,299 % la 1,496 %
Numdrul si calendarul de aplicare:
Organisme-tintd obligatorii:
— Bacterii: 0,299 % la 1,496 % g/g 1-(+)-acid lactic, 5 minute, 20 °C
Alte organisme-inta:
— Virusuri anvelopate si levuri: 0,299 % la 1,496 % g/g 1-(+)-acid lactic,
5 minute, 20 °C
Concentratia minima in utilizare a agentilor tensioactivi (surfactantilor)
trebuie si fie de 0,29 % pentru orice produs viitor inclus in acest meta
RCP.
Categoria/categoriile de utilizatori profesionist; publicul larg (neprofesionisti)
Dimensiunile ambalajului i materialul | Dimensiunea ambalajului pentru uz neprofesional este limitatd la maxi-
de ambalare mum 3 litri, iar ambalajele de peste 1 litru trebuie s fie echipate cu un
maner
Capace de umplere: 20-100ml HDPE
Sticle: 0,5-5 litri HDPE sau PET
Canistrd: 1-80 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)
Butoi: 10-210 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)
IBC: 1 000 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)

4.1.1.  Instructiuni specifice de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

4.1.2.  Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

4.1.3.  In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Vezi instructiunile generale de utilizare.

4.1.4.  In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Vezi instructiunile generale de utilizare.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectanti pentru spatiile destinate alimentelor si furajelor (dezinfectant pentru toate suprafetele dure
lavabile din spatiile casnice, institutionale si din industria alimentara)

Tip de produs TP 4: Industria alimentara si a furajelor

Descrierea exactd a utilizirii autori- -
zate, dupd caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de | Denumirea stiintificd: Bacterii
dezvoltare) Denumirea comund: Bacterii
Etapd de dezvoltare: fard date

Denumirea stiintificd: Levuri
Denumirea comuna: Levuri
Etapd de dezvoltare: fard date

Domeniul/domeniile de utilizare utilizare in interior
utilizare in exterior

— 1In spatiile casnice, institutionale si din industria alimentard
(dezinfectie generald)

Metoda/metodele de aplicare Metoda: Pulverizare, impristiere, stergere, aplicare cu spumd, tratare cu
peria, tratare prin scufundare, imersie, spalare cu mopul

Descriere detaliatd: — fird actiune mecanicd

Rata (ratele) si frecventa de aplicare Frecventa de aplicare: -
Diluare (%): 0,299 % la 1,496 %

Numdrul si calendarul de aplicare:

Organisme-tintd obligatorii:

— Bacterii si levuri: 0,299 % la 1,496 % g/g 1-(+)-acid lactic, 5 minute,
20°C

Concentratia minima in utilizare a agentilor tensioactivi (surfactantilor)
trebuie sd fie de 0,29 % pentru orice produs viitor inclus in acest meta
RCP.

Categoria/categoriile de utilizatori profesionist; publicul larg (neprofesionisti)

Dimensiunile ambalajului si materialul | Dimensiunea ambalajului pentru uz neprofesional este limitatd la maxi-
de ambalare mum 3 litri, iar ambalajele de peste 1 litru trebuie s fie echipate cu un
maner

Capace de umplere: 20-100ml HDPE

Sticle: 0,5-5 litri HDPE sau PET

Canistra: 1-80 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)
Butoi: 10-210 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)
IBC: 1 000 litri HDPE (doar pentru utilizatorii profesionisti)

Instructiuni specifice de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

Maisuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Vezi instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Vezi instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META-RCP 1

Instructiuni de utilizare

— Aplicati produsul prin umezirea completd a intregii suprafete timp de 5 minute (aplicati aproximativ 18
pulverizdri/m? sau 20 ml/m? sau acoperiti complet obiectul care urmeazi s fie dezinfectat).

— Aplicati numai pe suprafete neporoase.

— Informati titularul autorizatiei daci tratamentul este ineficient.

— Respectati instructiunile de utilizare.

— Fiecare etichetd de produs va furniza informatii despre procedura de diluare pentru a garanta eficacitatea

produsului. Deoarece concentratia de acid L-(+)-lactic din produsele din cadrul acestui meta-RCP poate varia
dela 15,66 % la 31,33 %, nu pot fi indicate aici toate dilutiile produsului.

Exemplu pentru un produs Durati de contact
care contine 15,66% acid L-(+)-

lactic

Diluarea produsului

0,299 % (20 ml de produs, addugati apd pand > minute

Actiune impotriva bacteriilor si .
’ ’ la 1 litru)

levurilor

Titularul autorizatiei va indica pe etichetd volumul relevant de produs care trebuie diluat in api pentru fiecare
produs specific

Misuri de reducere a riscurilor

— Spalati-vd méinile dupi utilizarea produsului concentrat.

— Evitati contactul cu ochii.

— Evitati stropirile i deversdrile in timpul amestecdrii si incdrcarii (dilutiei).

— Pentru utilizdri in exterior, a nu se aplica produsul daci sunt prognozate ploi in urmitoarele 24 de ore.

— Pentru utilizdri in exterior prin pulverizare, a se evita transferul in alte zone cu ajutorul vantului (curentilor).

Doar pentru utilizatorii profesionisti:

— Purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice clasificate conform EN 374 sau echivalent, ochelari
de protectie impotriva substantelor chimice in conformitate cu EN 16321 sau echivalent i o salopetd de
protectie in conformitate cu EN 14605 sau echivalent atunci cdind manipulati produsul concentrat (in timpul
diludrii). Titlurile complete ale standardelor EN sunt disponibile in sectiunea 6. — Materialul EIP trebuie sd fie
specificat de titularul autorizatiei in informatiile despre produs.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2205/oj
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5.3.

5.4.

5.5.

Doar pentru utilizatorii neprofesionisti:
— Este necesar un sistem de inchidere securizat pentru copii.

— Nu ldsati la indemana copiilor si in apropierea animalelor (de companie) care nu sunt vizate de aplicare.

Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgentd
pentru protectia mediului

— Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemana recipientul sau eticheta produsului

— IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Scoateti toatd imbricdmintea contaminatd si spdlati-o inainte de
reutilizare. Spalati pielea cu apd. In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

— 1IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi imediat cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de

contact, daci este cazul i dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati si clatiti timp de cel putin 15
minute.

Sunati la 112 sau un ambulanta pentru asistentd medicala.
Informatii pentru personalul de asistentd medicald sau un medic:

Clatiti ochii in mod repetat in drum spre medic, in cazul in care ochii au fost expusi la substante chimice alcaline
(pH > 11), amine si acizi, cum ar fi acid acetic, acid formic sau acid propionic.

— 1IN CAZ DE INGHITIRE: Clititi imediat gura. Dati-i si bea ceva, dacd persoana expusd poate inghiti. NU
provocati voma. Sunati la 112 sau un ambulantd pentru asistentd medicald.

— IN CAZ DE INHALARE: In cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

Instructiuni pentru eliminarea in sigurant3 a produsului si a ambalajului acestuia

— Nu virsati produsul neutilizat pe jos, in cursurile de apd, in conducte (in chiuvetd, toalete, etc.) si nici in
canalele de scurgere.

— Eliminati produsul neutilizat, ambalajul acestuia si orice alte deseuri, in conformitate cu reglementirile locale.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
— Nu lasati la indemana copiilor si in apropierea animalelor (de companie) care nu sunt vizate de aplicare.
— Termenul de valabilitate: 2 ani.

—  Feriti de inghet.

ALTE INFORMATII

P280 (Purtati manusi de protectie/imbracdminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei) nu este aplicabil pentru utilizatorii neprofesionisti.

Titlurile complete ale standardelor EN mentionate in sectiunea 5.2 ,Mdsuri de reducere a riscurilor” sunt:
EN 374 — Minusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor
EN 16321 — Protectia ochilor si a fetei pentru utilizare profesionald

EN 14605 — Imbriciminte de protectie impotriva substantelor chimice lichide — Cerinte de performanti pentru
imbracimintea cu imbindri etanse la lichide (tip 3) sau etanse la stropi (tip 4), inclusiv articole care asigurd
protectia doar a unor pirti ale corpului (tipurile PB [3] si PB [4])
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7. AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE IN META-RCP 1
7.1. Denumirea/denumirile comerciald/comerciale, numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui

produs individual

5 EN 1 DETERGENT
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT

Denumire/denumiri comerciale Zona piata: UE

NETTOYANT
DESINFECTANT
ANTI-CALCAIRE
CONCENTRE DILU-
TION 2 %

Zona piata: UE

DETERGENT
DEGRAISSANT
DETARTRANT
DESINFECTANT
DESODORISANT
DILUTION 2 %

Zona piata: UE

5D CONCENTRE
DILUTION 2 %

Zona piata: UE

5EN 1 CONCENTRE | Zona piatd: UE
PARFUME

FLASHGERM 5EN1 | Zona piata: UE
FLASH GERM CON- | Zona piatd: UE
CENTRE PARFUME

DILUTION 2 %

FLASH GERM Zona piatd: UE
PARFUME
Numdirul autorizatiei EU-0029486-0001 1-1
Denumire Denu-
comuni mire Functie Numar CAS Numadr CE Continut (%)
IUPAC
Acid L-(+)-lactic Substanta activi 79-33-4 201-196-2 15,66 % (de greutate)
Octil de sodiu Substantd inactivd | 53563-70-5 13,5 % (de greutate)
carboxilat de
eter
D-glucopira- Substantd inactivd | 110615-47-9 4,11 % (de greutate)
nozd, oligome-
ricd, glicozide
alchilice
C10-16 (numdr
par)
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1. META-RCP 2 INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Meta-RCP 2 identificator

Identificator Meta SPC: meta-SPC3
1.2. Sufix la numirul autorizatiei
Numar 1-2

1.3. Tip(uri) de produs

Tip(uri) de produs TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicirii
directe la oameni sau animale

TP 4: Industria alimentara si a furajelor

2. COMPOZITIA META RCP 2
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia din meta-RCP 2
DCZIEEE? ng;ﬁge Functie Numar CAS Numar CE Continut (%)
Acid L-(+)-lactic Substanti activd 79-33-4 201-196-2 7,83-31,33 % (de
greutate)
Octil de sodiu Substantd inactivd | 53563-70-5 6,75-27 % (de
carboxilat de greutate)
eter
D-glucopira- Substantd inactivd | 110615-47-9 1,32-3,52 % (de
nozi, oligome- greutate)
ricd, glicozide
alchilice
C10-16 (numdr
par)

2.2. Tip(uri) de formulare din meta-RCP 2

Tip(uri) de formulare SL — Concentrat solubil
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE DIN META-RCP 2
Fraze de pericol H315: Provoaci iritarea pielii.

H318: Provoaci leziuni oculare grave.

Fraze de precautie P264: Spalati-vd mainile bine dupd utilizare.

P280: Purtati manusi de protectie, imbracdminte de protectie
si echipament de protectie a ochilor.

P302+P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu
multd apa.
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P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti
cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele
de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati si clatiti.

P310: Sunati imediat la un la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P321: Tratament specific (a se vedea instructiunile supli-
mentare de prim ajuto pe aceastd etichetd).

P332+P313: In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

P362+P364: Scoateti imbriacimintea contaminatd si spalati-o
inainte de reutilizare.

4. UTILIZARI AUTORIZATE DIN META-RCP

4.1. Descrierea utilizirii

Tabelul 1

Dezinfectante care nu sunt destinate aplicirii directe la oameni sau animale (dezinfectanti pentru toate
suprafetele dure lavabile din spatiile institutionale si industriale)

Tip de produs

TP 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe
la oameni sau animale

Descrierea exactd a utilizdrii autorizate, dupa
caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintificd: Bacterii
Denumirea comuna: Bacterii
Etapd de dezvoltare: fard date

Denumirea stiintificd: Levuri
Denumirea comunad: Levuri
Etapd de dezvoltare: fird date

Denumirea stiintificd: Virusuri
Denumirea comund: Virusuri anvelopate
Etapd de dezvoltare: fird date

Domeniul/domeniile de utilizare

utilizare in interior
utilizare in exterior

- in spatiile institutionale §i industriale

Metoda/metodele de aplicare

Metoda: Pulverizare, imprastiere, stergere, aplicare cu spumd, tratare
cu peria, tratare prin scufundare, imersie, spilare cu mopul

Descriere detaliatd: — fdrd actiune mecanicd

Rata (ratele) si frecventa de aplicare

Frecventa de aplicare: -
Diluare (%): 0,299 %

Numadrul si calendarul de aplicare:

Organisme-tintd obligatorii:

— Bacterii si levuri: 0,299 % g/g I-(+)-acid lactic, 5 minute, 20 °C

Alte organisme-inta:

— Virusuri anvelopate: 0,299 % gfg 1-(+)-acid lactic, 5 minute,
20°C
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4.2.

Concentratia minimd in utilizare a agentilor tensioactivi (surfactan-
tilor) trebuie sd fie de 0,29 % pentru orice produs viitor inclus in
acest meta RCP.

Categoria/categoriile de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materialul de Capace de umplere: 20-100ml HDPE
ambalare Sticle: 0,5-5 litri HDPE sau PET

Canistra: 1-80 litri HDPE
Butoi: 10-210 litri HDPE
IBC: 1 000 litri HDPE

Instructiuni specifice de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

Madsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului

Vezi instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

Vezi instructiunile generale de utilizare.

In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare

Vezi instructiunile generale de utilizare.

Descrierea utilizarii

Tabelul 2

Dezinfectanti pentru spatiile destinate alimentelor si furajelor (dezinfectant pentru toate suprafetele dure
lavabile din spatiile institutionale si industriale)

Tip de produs TP 4: Industria alimentara si a furajelor

Descrierea exactd a utilizarii autori- -
zate, dupd caz

Organism(e) tintd (inclusiv stadiul de | Denumirea stiintifica: Bacterii
dezvoltare) Denumirea comund: Bacterii
Etapd de dezvoltare: frd date

Denumirea stiintificd: Levuri
Denumirea comuna: Levuri
Etapd de dezvoltare: fird date

Domeniul/domeniile de utilizare utilizare in interior
utilizare in exterior

— 1in spatiile institutionale si industriale (generale)
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Metoda/metodele de aplicare Metoda: Pulverizare, impristiere, stergere, aplicare cu spumd, tratare cu
peria, tratare prin scufundare, imersie, spalare cu mopul
Descriere detaliata: — fird actiune mecanicd
Rata (ratele) si frecventa de aplicare | Frecventa de aplicare: -
Diluare (%): 0,299 %
Numdrul si calendarul de aplicare:
Organisme-tinta obligatorii:
— Bacterii si levuri: 0,299 % g/g 1-(+)-acid lactic, 5 minute, 20 °C
Concentratia minima in utilizare a agentilor tensioactivi (surfactantilor)
trebuie sa fie de 0,29 % pentru orice produs viitor inclus in acest meta RCP.
Categoria/categoriile de utilizatori profesionist
Dimensiunile ambalajului si materia- | Capace de umplere: 20-100ml HDPE
lul de ambalare Sticle: 0,5-5 litri HDPE sau PET
Canistra: 1-80 litri HDPE
Butoi: 10-210 litri HDPE
IBC: 1 000 litri HDPE
4.2.1.  Instructiuni specifice de utilizare
Vezi instructiunile generale de utilizare.
4.2.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare
Vezi instructiunile generale de utilizare.
4.2.3.  In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si mdsuri
de urgentd pentru protectia mediului
Vezi instructiunile generale de utilizare.
4.2.4.  In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia
Vezi instructiunile generale de utilizare.
4.2.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de
depozitare
Vezi instructiunile generale de utilizare.
5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE DIN META RCP 2
5.1. Instructiuni de utilizare

— Aplicati produsul prin umezirea completd a intregii suprafete timp de 5 minute (aplicati aproximativ 18
pulverizdri/m? sau 20 ml/m? sau acoperiti complet obiectul care urmeazi s fie dezinfectat).

— Aplicati numai pe suprafete neporoase.
— Informati titularul autorizatiei daci tratamentul este ineficient.

— Fiecare etichetd de produs va furniza informatii despre procedura de diluare pentru a garanta eficacitatea
produsului. Deoarece concentratia de acid L-(+)-lactic din produsele din cadrul acestui meta RCP poate varia
dela 7,83 %la 31,33 %, nu pot fi indicate aici toate dilutiile produsului.

Titularul autorizatiei va indica pe etichetd volumul relevant de produs care trebuie diluat in apd pentru fiecare
produs specific.
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Exemplu pentru un produs care Diluarea produsului Duratd de contact
contine 7,83% acid L-(+)-lactic

Actiune impotriva bacteriilor silevu- | 0,299 % (40 ml de produs, addugati apd 5 minute
rilor pand la 1 litru)
5.2. Misuri de reducere a riscurilor

— Purtati minusi de protectie rezistente la substante chimice clasificate conform EN 374 sau echivalent, ochelari
de protectie impotriva substantelor chimice in conformitate cu EN 16321 sau echivalent si o salopetd de
protectie in conformitate cu EN 14605 sau echivalent atunci cdnd manipulati produsul concentrat (in timpul
diludrii). Titlurile complete ale standardelor EN sunt disponibile in sectiunea 6.

— Materialul EIP trebuie si fie specificat de titularul autorizatiei in informatiile despre produs.

— Spalati-vd mainile dupi utilizarea produsului concentrat.

— Evitati contactul cu ochii.

— Evitati stropirile si deversdrile in timpul amestecrii si incarcdrii (dilutiei).

— Pentru utilizdri in exterior, a nu se aplica produsul daci sunt prognozate ploi in urmitoarele 24 de ore.

— Pentru utilizdri in exterior prin pulverizare, a se evita transferul in alte zone cu ajutorul vantului (curentilor).
5.3. Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si misuri de urgenti
pentru protectia mediului

— IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Scoateti toatd imbricimintea contaminatd si spélati-o inainte de
reutilizare. Spalati pielea cu apd. In caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

— 1IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clititi imediat cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de

contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati si clatiti timp de cel putin 15
minute.

Sunati la 112 sau la ambulantd pentru asistentd medicald.
Informatii pentru personalul de asistentd medicald sau un medic:

Clatiti ochii in mod repetat in drum spre medic, in cazul in care ochii au fost expusi la substante chimice alcaline
(pH > 11), amine si acizi, cum ar fi acid acetic, acid formic sau acid propionic.

— IN CAZ DE INGHITIRE: Clititi imediat gura. Dati-i si bea ceva, dacd persoana expusi poate inghiti. NU
provocati voma. Sunati la 112 sau un ambulanta pentru asistentd medicala.

— IN CAZ DE INHALARE: In cazul in care apar simptome, sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

— Nu virsati produsul neutilizat pe jos, in cursurile de apd, in conducte (in chiuvetd, toalete, etc.) si nici in
canalele de scurgere.

— Eliminati produsul neutilizat, ambalajul acestuia si orice alte deseuri, in conformitate cu reglementirile locale.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
— Termenul de valabilitate: 2 ani.

—  Feriti de inghet.
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7.1.

7.2.

ALTE INFORMATII

Titlurile complete ale standardelor EN mentionate in sectiunea 5.2 ,Masuri de reducere a riscurilor” sunt:
EN 374 — Minusi de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si a microorganismelor

EN 16321 — Protectia ochilor si a fetei pentru utilizare profesionala

EN 14605 — Imbriciminte de protectie impotriva substantelor chimice lichide — Cerinte de performanti pentru
imbracimintea cu imbindri etanse la lichide (tip 3) sau etanse la stropi (tip 4), inclusiv articole care asigurd
protectia doar a unor pirti ale corpului (tipurile PB [3] si PB [4])

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP 2

Denumirea/denumirile comerciald/comerciale, numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumire/denumiri comerciale U2 DESODOR | Zona piatd: UE
4D+
4D+ Zona piata: UE
DESODOR 4D+ | Zona piatd: UE
Numdrul autorizatiei EU-0029486-0002 1-2
Denumire Denumire Functie Numdr CAS Numadr CE Continut (%)
comund [UPAC ’ ’1 B
Acid L-(+)-lactic Substantiactivd | 79-33-4 201-196-2 15,66 % (de greutate)
Octil de sodiu Substantd 53563-70-5 13,5 % (de greutate)
carboxilat de inactivd
eter
D-glucopira- Substantd 110615-47-9 1,76 % (de greutate)
nozi, oligome- inactiva
ricd, glicozide
alchilice C10-16
(numadr par)

Denumirea/denumirile comerciald/comerciale, numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumire/denumiri comerciale KING Zona piata: UE
FLASH
GERM
KingFlash Zona piatd: UE
germ
KING Zona piata: UE
FLASH
germ’
FLASH Zona piata: UE
GERM

Numdirul autorizatiei EU-0029486-0003 1-2
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Denumire Denumire . « « . o
comuni TUPAC Functie Numdr CAS Numair CE Continut (%)

Acid L-(+)- Substantd activd | 79-33-4 201-196-2 31,33 % (de greutate)
lactic
Octildesodiu Substantd 53563-70-5 27 % (de greutate)
carboxilat de inactivd
eter
D-glucopira- Substantd 110615-47-9 3,52 % (de greutate)
nozi, oligo- inactivd
merici, gli-
cozide alchi-
lice C10-16
(numadr par)
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