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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1876
zo 16. septembra 2025,

ktorym sa v stilade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 udeluje autorizicia
Unie pre samostatny biocidny vyrobok ,,Septihol IPA products“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmai na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze

(1)  Spolo¢nost STERIS Ireland Limited predlozila 18. decembra 2024 v stilade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 a clinkom 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) & 414/2013 () Eurépskej chemickej agentire
(dalej len ,agentira) Ziadost o autoriziciu Unie pre rovnaky samostatny biocidny vyrobok, ako sa uvddza
v ¢lanku 1 vykonavac1eh0 nariadenia (EU) ¢ 414/2013, s ndzvom ,Septihol IPA products®, ktory patri medzi
vyrobky typu 2 a 4 opisané v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola zaznamenand v registri pre
biocidne vyrobky pod ¢islom BC-TY101997-90. Ziadost sa tykala samostatného biocidneho vyrobku ,Isopropanol
70 Biocide* (¢islo autorizdcie EU-0027707-0022), ktory je stcastou suvisiacej referencnej skupiny biocidnych
vyrobkov ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family*, ktore} bola udelend autorizicia Vykonavac1m nariadenim
Komisie (EU) 2022/2252 () (¢islo autorizacie EU-0027707-0000).

(2)  Samostatny biocidny vyrobok ,Septihol IPA products” obsahuje ako dcinnd ldtku propdn-2-ol, ktory je zaradeny do
zoznamu schvdlenych Géinnych litok Unie uvedeného v ¢ldnku 9 ods. 2 nariadenia (EU) & 528/2012 pre vyrobky
typu2a4.

(3) V stlade s clinkom 6 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 414/2013 agenttra predloZila Komisii 24. janudra 2025
svoje stanovisko (*) a v stlade s ¢lankom 44 ods. 4 narladema (EU) ¢. 528/2012 ndvrh zhrnutia charakteristik
biocidneho vyrobku (summary of the biocidal product characteristics — SPC), pokial ide o vyrobok ,Septihol IPA
products*, vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

(4)  Agenttra vo svojom stanovisku dospela k zéveru, Ze navrhované rozdiely medzi samostatnym biocidnym vyrobkom
,Septihol IPA products® a stvisiacim referenénym samostatnym biocidnym vyrobkom ,Isopropanol 70 Biocide®,
ktory patri do suvisiacej referen¢nej skupiny biocidnych vyrobkov ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family*, sa
obmedzujii na informdcie, ktoré mozu byt predmetom admmlstratlvne] zmeny v stilade s vykondvacim nariadenim
Komisie ( U) ¢ 354/2013 (), a Ze na ziklade postdenia sdvisiacej referencnej skupiny biocidnych vyrobkov
,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family“ a pri stlade s ndvrhom zhrnutia charakteristtk biocidneho vyrobku
rovnaky samostatny biocidny vyrobok ,Septihol IPA products® spliia podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.curopa. eufeli/reg|2012/528)oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 414/2013 zo 6. mdja 2013, ktorym sa spresfiuje postup autorizdcie rovnakych biocidnych
vyrobkov v stilade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 125, 7.5.2013, s. 4, ELL http://data.
europa.culelifreg_impl/2013/414/oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2022/2252 z 11. novembra 2022, ktorym sa udeluje autorizdcia Unie pre skupinu biocidnych
vyrobkov ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family* (U. v. EU L 297, 17.11.2022, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2022/2252/0j).

(*) European Chemicals Agency opinion of 24 January 2025 on the Union authorisation of the same single biocidal product ‘Septihol IPA products‘
(Stanovisko Eurépskej chemickej agentiiry z 24. janudra 2025 k autorizicii Unie pre rovnaky samostatny biocidny vyrobok ,Septihol
IPA products®), https://echa.europa.eujopinions-on-union-authorisation.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenich biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.culelijreg_impl/
2013/354/0j).
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(5) Komisia sthlasi so stanoviskom agentry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autoriziciu Unie pre rovnaky
samostatny biocidny vyrobok ,Septihol IPA products®.

(6)  Datum uplynutia platnosti tejto autorizacie by sa mal zosuladit s ditumom uplynutia platnosti autorizacie stivisiacej
referen¢nej skupiny biocidnych vyrobkov ,Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family“.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti STERIS Ireland Limited sa udeluje autorizdcia Unie s ¢islom autorizacie EU-0034093-0000 na spristupnenie
rovnakého samostatného biocidneho vyrobku ,Septihol IPA products” na trhu a jeho pouZivanie v silade so zhrnutim

charakteristik biocidneho vyrobku stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 7. oktébra 2025 do 30. novembra 2032.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 16. septembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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PRILOHA

Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku

Septihol IPA products

Typ(y) vyrobku

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

PT04: Oblast potravin a krmiv

Cislo autorizicie: EU-0034093-0000

Cislo polozky v R4BP: EU-0034093-0000

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.  Obchodny(-é) nizov(-y) vyrobku

Obchodny(-) ndzov(-y) Septihol Sterile
Septihol Ready-To-Use Alcohol Solution
Septihol WFI

1.2.  Drzitel autorizicie

Nézov STERIS Ireland Limited
Nézov a adresa drzitela autorizacie )
Adresa IDA Business and Technology Park Tullamore
R35 X865 County Offaly IE
Cislo autorizdcie EU-0034093-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0034093-0000
Détum autorizacie 7. oktober 2025
Détum skoncenia platnosti autorizacie 30. november 2032

1.3.  Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nézov vyrobcu STERIS Corporation

Adresa vyrobcu 7501 Page Avenue MO 63133 St. Louis Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov STERIS Corporation 7501 Page Avenue MO 63133 St.
Louis Spojené staty americké
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1.4.

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1.

2.2.

Vyrobca(-ovia) ii¢innej(-ych) litky(-ok)

Ucinna latka

propan-2-ol

Nézov vyrobcu

ExxonMobil

Adresa vyrobcu

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana Spojené §tity americké

Miesto vyrobnych priestorov

ExxonMobil site 1 4999 Scenic Highway LA 70897
Baton Rouge, Louisiana Spojené $taty americké

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Nézov vyrobcu

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Adresa vyrobcu

Vondelingenweg 601, Vondelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Shell Nederland Raffinaderij B.V. site 1 Vondelingenweg
601, Vondelingenenplaat 3196 KK Rotterdam
Holandsko

Ucinn4 latka

propén-2-ol

Nézov vyrobcu

INEOS Solvents Germany GmbH

Adresa vyrobcu

Romerstrasse 733 47443 Moers Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrasse
733 47443 Moers Nemecko

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 ShamrockstrafSe
88 44623 Herne Nemecko

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov

Nézov IUPAC

Funkcia

Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

propén-2-ol

Ucinna latka

67-63-0 200-661-7 70 % (w|w)

Typ(y) tipravy

Meta SPC 2: XX — Iné: Packovy rozprasovac pripraveny na pouZitie

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H319: Sposobuje vdzne podrazdenie oci.
H336: MoZe sposobit ospalost alebo zdvraty.
EUHO066: Opakovand expozicia moze sposobit
vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpecnostné upozornenia

P101: Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov,
iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov vznietenia. Nefajcite.

P233: Nddobu uchovévajte tesne uzavretu.
P261: Vyhnite sa vdychovaniu par.
P261: Vyhnite sa vdychovaniu aerosélov.

P271: Pouzivajte iba na volnom alebo dobre vetranom
priestranstve.

P280: Noste ochranné okuliare

P305 +P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné Sosovky a je to mozné, odstraite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P312:V pripade zdravotnych problémov volajte
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekdra.

P337 + P313: Ak podrdzdenie oi pretrvava: Vyhladajte
lekdrsku pomoc.

P337 + P313: Ak podrdzdenie o¢i pretrvdva: Vyhladajte
lekdrsku starostlivost.

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

P405: Uchovévajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s miestnymi

predpismi.
P501: Zneskodnite nddobu v stlade s miestnymi
predpismi.
Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITE(-IA)
4.1.  Opis pouZzitia
Tabulka 1

Pouzite 1 - Kvapalny sprej — Dezinfekcia malych povrchov — Profesionédlny pouZivatel

Typ vyrobku

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

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZzitia

Nerelevantné

Cielovy(-6) organizmus(-y) (vritane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Baktérie (vratane mykobaktérii)
Bezny nazov: -

Vedecky ndzov: -

Vedecky ndzov: Kvasinky

Bezny nazov: -

Vedecky ndzov: -

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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Oblast(-i) pouzitia vniitorné pouZitie

Dezinfekcia malych neporéznych povrchov, materidlov, zariadeni
a nébytku v sikromnych, verejnych, zdravotnickych

a priemyselnych priestoroch a v priestoroch urcenych pre
profesiondlne ¢innosti.

Sposob(y) aplikicie Sposob: sprejovanie
Detailny opis:
Aplikacné(-¢) davka(-y) a frekvencia Aplika¢na dévka:

Na dezinfekciu povrchov sa na povrchy pri izbovej teplote aplikuje
roztok pripraveny na pouZitie v spreji (20 ml m?).

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Aplikdcia podla poziadaviek, jedna aplikdcia na jedno pouZitie,
4-krét za den.

Dezinfekcia malych povrchov (inych nez v zdravotnictve):
Baktericidny a kvasinkocidny: kontaktna doba aspori 1 min

V zdravotnickom priestore:
Baktericidny a kvasinkocidny: kontaktnd doba asporti 5 min

Kategoria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl — HDPE flaga: 0,11- 2,5 ]; (Skrutkovacie uzdvery (HDPE) alebo
uzévery (PP) alebo pumpickové uzévery (PP) alebo uzavery
s packovym rozprasovacom (PP) alebo bezpecnostné
uzavery (PP))

— HDPE kanister: 51- 601; (Skrutkovacie uzavery (PE/LDPE/HDPE)
alebo bezpec¢nostné uzavery (HDPE))

— HDPE sud: 200 [; (Plastovd zdtka s ventila¢nym systémom
(HDPE) alebo plastova zatka pre kohdtik (HDPE) alebo plastovy
kohtitik (HDPE) alebo tesniace uzdvery (HDPE))

— IBC nddoba HDPE: 1000 ; (Skrutkovacie uzdvery (HDPE))

. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

1)  Produkt pripraveny na pouZitie naneste na povrch rozprasovanim. Uistite sa, ¢i ste povrchy Gplne namocili
a pockajte 1 minttu (dezinfekcia beznych povrchov) alebo 5 mintit (povrchy v zdravotnickych priestoroch)

2)  Na poutitie pri izbovej teplote.

3)  Aplikdcia podla poziadaviek, jedna aplikdcia na jedno pouzitie, 4-krdt za den.

. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pre postup dopliiania sa moze zvazit nasledovné opatrenie na zmiernenie osobného rizika, pokial ho nemozno
nahradit technickymi a/alebo organizaénymi opatreniami:

Pocas opdtovného plnenia produktu sa odporica pouzivat ochranu odi.

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

poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri vieobecné pokyny pre pouZitie.

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

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

4.2.  Opis pouZitia

Tabulka 2

PouZite 2 — Kvapalny sprej - Dezinfekcia pre malé povrchy, ktoré prichddzajii do kontaktu s potravinami -

Profesiondlny pouZivatel

Typ vyrobku

PT04: Oblast potravin a krmiv

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZitia

Nerelevantné

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

Vedecky ndzov: Baktérie
Bezny ndzov: -

Vedecky ndzov: -
Vedecky ndzov: Kvasinky
Bezny nazov: -

Vedecky ndzov: -

Oblast(-i) pouzitia

vnutorné pouzitie

Dezinfekcia malych neporéznych povrchov v potravinarskom
sektore alebo v potravindrskom priemysle (vritane pivovarov,
mliekarenského priemyslu a misopriemyslu).

Sposob(y) aplikicie

Sposob: sprejovanie

Detailny opis:

Aplikacné(-¢) davka(-y) a frekvencia

Aplikacnd ddvka:
Na dezinfekciu povrchov sa na povrchy pri izbovej teplote aplikuje
roztok pripraveny na pouzitie v spreji (20 ml m?).

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:
Aplikdcia podla poziadaviek, jedna aplikdcia na jedno pouzitie,
4-krét za den.

Dezinfekciamalych povrchov:
Baktericidny a kvasinkocidny: kontaktnd doba asporti 1 min

V pivovaroch [ mésopriemysle:
Baktericidny a kvasinkocidny: kontaktna doba aspori 5 min

V mliekarenskom priemysle:
Baktericidny a kvasinkocidny: kontaktna doba aspon 15 mindt

Kategoria(-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl

— HDPE flaga: 0,11- 2,5 ]; (Skrutkovacie uzdvery (HDPE) alebo
uzévery (PP) alebo pumpickové uzévery (PP) alebo uzavery
s packovym rozprasovacom (PP) alebo bezpecnostné
uzavery (PP))

— HDPE kanister: 51- 601; (Skrutkovacie uzavery (PE/LDPE/HDPE)
alebo bezpec¢nostné uzavery (HDPE))

— HDPE sud: 200 I; (Plastova zdtka s ventilacnym systémom
(HDPE) alebo plastovd zétka pre kohutik (HDPE) alebo plastovy
kohiitik (HDPE) alebo tesniace uzavery (HDPE))

— IBC nddoba HDPE: 1 000 [; (Skrutkovacie uzdvery (HDPE))

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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4.2.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

1)

2)
3)

Produkt pripraveny na pouZitie naneste na povrch rozprasovanim. Uistite sa, &i ste povrchy tiplne namodili
a pockajte asponi 1 min. (dezinfekcia beznych povrchov), 5 min. (dezinfekcia povrchov v pivovaroch alebo
misopriemysle) alebo aspoil 15 min. (dezinfekcia povrchov v mliekarenskom priemysle).

Na pouzitie pri izbovej teplote.

Aplikicia podla poziadaviek, jedna aplikdcia na jedno pouzitie, 4-krat za den.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pre dezinfekciu strojov na spracovanie potravin a postup dopliania sa moze zvazit nasledovné opatrenie na
zmiernenie osobného rizika, pokial ho nemozno nahradit technickymi a/alebo organizaénymi opatreniami: Pocas
manipuldcie s produktom sa odporti¢a pouzivanie ochrannych okuliarov.

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

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

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

Pozri véeobecné pokyny pre pouZitie.

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

Pozri véeobecné pokyny pre pouZitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE ()

5.1.  Néavod na pouZzitie

1)
2)
3)

Produkty sa musia pred pouzitim pretrepat.
Neaplikujte viac ako 20 ml/m 2.

Pouzité utierky sa musia vlozit do uzavretej nidoby na likvidéciu.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika

1
2

Vi W

6

)
)
)
)
)
)
7)

Zabrante kontaktu s ocami.

Na doplnenie sa musi pouzit lievik.

Produkt sa smie pouzivat iba na dezinfekciu malych ploch.

Uchovaévajte mimo dosahu deti a domdcich zvieratiek.

Pouzivajte len na dobre vetranom mieste.

Deti a domdce zvieratkd udrZiavajte mimo miestnosti, kde prebieha dezinfekcia.

Pred vstupom deti a domécich zvieratiek do o3etrenych miestnosti prisluiné miestnosti dostato¢ne vyvetrajte.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych dé¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

1)

PO ZASIAHNUTI OCT: Opldchnite vodou. Ak pouzivate kontaktné Soovky a ak je to mozné, vyberte ich.
Pokracujte vo vyplachovani po dobu 5 mindt. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

PO VDYCHNUTI: Presuite osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju oddychovat v polohe, ktord umozni
pohodlné dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekdra.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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5.4. Ndavod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

1)

Vyrobok: Likviddcia spolu s normédlnym odpadom nie je povolend. VyZaduje sa Specidlna likviddcia podla
miestnych predpisov.

Zabrante vniknutiu produktu do kanalizacie.
Kontaktujte sluzby na likviddciu odpadu.

Kontaminovany obal: Kontaminované obaly dokladne vyprazdnite. Je mozné ich recyklovat po dékladnom
a riadnom vy¢isteni. Obaly, ktoré nie je mozné vycistit, je potrebné zlikvidovat rovnakym sposobom ako
produkt.

Prézdny sud nespalujte ani nan nepouZivajte rezaci hordk. Riziko vybuchu.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

1

W

)
)
)
4)

5)

Uchovévajte na dobre vetranom mieste.
Uchovavajte v chlade.
Néddobu uchovévajte tesne uzavretd.

Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov zapdlenia.
Nefajcite.

Doba pouzitelnosti: 24 mesiacov.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

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

(")  Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizika a iné ndvody na pouzitie v tomto oddiele st platné pre vietky autorizované

pouZitia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1876/0j
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