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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/550
ze dne 26. bfezna 2021,

kterym se schvaluje zména specifikace nizvu zapsaného do rejstiiku chrinénych oznaceni piivodu
a chrinénych zemépisnych oznaleni, kterd neni mensiho rozsahu ,Radicchio Rosso di Treviso“
(CHZO)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 11512012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktii a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  V souladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 1151/2012 piezkoumala Komise Zadost Italie
o schvéleni zmény specifikace chranéného zemépisného oznaceni ,Radicchio Rosso di Treviso“ zapsaného do
rejstifku podle naf{zeni Komise (ES) €. 1263/96 (}) ve znéni provadéciho natizeni Komise (ES) ¢. 784/2008 ().

(2)  Protoze dand zména nenf mensiho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 nafizenf (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
zddost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Urednim véstniku Evropské unie ().

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno zddné prohldseni o ndmitce podle ¢ldnku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, musi byt
zména specifikace schvalena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Urednim véstniku Evropské unie tykajici se nazvu ,Radicchio Rosso di Treviso* (CHZO) se
schvaluje.

() UF. vést. L 343,14.12.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1263/96 ze dne 1. Cervence 1996, kterym se dopliiuje piiloha nafizeni (ES) ¢. 1107/96 o zdpisu zemépisnych
oznalenf a oznaceni ptivodu podle postupu stanoveného v cldnku 17 nafizeni (EHS) & 2081/92 (Ut. vést. L 163, 2.7.1996, 5. 19).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 7842008 ze dne 5. srpna 2008, kterym se schvaluji zmény, které nejsou mensiho rozsahu, ve specifikaci
nézvu zapsaného do rejstitku chrdnénych oznaceni ptivodu a chridnénych zemépisnych oznaceni (Radicchio Rosso di Treviso (CHZO))
(UF. vést. L 209, 6.8.2008, s. 7).

() UF. vést. C 418, 3.12.2020, s. 9.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 26. bfezna 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Janusz WOJCIECHOWSKI
¢len Komise
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/551
ze dne 30. bfezna 2021

o povoleni kurkumového vytazku, kurkumového oleje a kurkumového oleoresinu z oddenku
Curcuma longa L. jako dopliikovych litek pro vsechny druhy zvifat a kurkumové tinktury
z oddenku Curcuma longa L. jako doplitkové litky pro koné a psy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaif 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Kurkumovy vytazek, kurkumovy olej, kurkumovy oleoresin a kurkumovd tinktura z oddenku Curcuma longa L. byly
v souladu se smérnici 70/524/EHS povoleny bez casového omezeni jako dopliikové ltky pro vechny druhy zvifat.
Tyto doplikové latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsany do
registru pro dopliikové latky jako stévajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni kurkumového vytazku, kurkumového oleje a kurkumového oleoresinu z oddenku Curcuma longa L.
jako doplikovych latek pro vechny druhy zvifat a kurkumové tinktury z oddenku Curcuma longa L. jako dopliikové
latky pro koné a psy.

(4)  Zadatel pozadal o povoleni kurkumového vytazku, kurkumového oleje, kurkumového oleoresinu a kurkumové
tinktury z oddenku Curcuma longa L. pro pouziti rovnéz ve vodé k napdjeni. Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 vsak
neumoziiuje povoleni ,zchuttiujicich latek” pro pouziti ve vodé k napéjeni. Proto by pouziti kurkumového vytazku,
kurkumového oleje, kurkumového oleoresinu a kurkumové tinktury z oddenku Curcuma longa L. ve vodé k napdjeni
nemélo byt povoleno.

(5)  Zadatel pozadal o jejich zafazeni do kategorie ,senzorické dopliikové létky* a funkéni skupiny ,zchutiiujici ltky*.
Uvedend Zzadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) ve svém stanovisku ze dne 7. kvétna 2020 () dospél
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemaji kurkumovy vytazek, kurkumovy olej, kurkumovy oleoresin
a kurkumova tinktura z oddenku Curcuma longa L. nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitele nebo na
zivotni prostredi. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze by kurkumovy vytazek, kurkumovy olej, kurkumovy oleoresin
a kurkumova tinktura z oddenku Curcuma longa L. mély byt povazovany za drazdivé pro kazi, o¢i a dychaci cesty
a za latky senzibilizujici kazi. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opattent, aby se
zabrénilo nepfiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplikové latky.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ’
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6146.
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(10)

(11)

(12)

Utad dospél k zévéru, e kurkumovy vytazek, kurkumovy olej, kurkumovy oleoresin a kurkumova tinktura
z oddenku Curcuma longa L. jsou uzndvdny jako potravindfské aroma, a jelikoZ jejich funkce v krmivech by byla
v podstaté stejnd jako u potravin, nenf povazovdno za nezbytné déle prokazovat jejich Gcinnost. Utad nepovazuje
zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy
doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni kurkumového vytazku, kurkumového oleje, kurkumového oleoresinu a kurkumové tinktury z oddenku
Curcuma longa L. prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedenych litek mélo byt povoleno [podle piilohy tohoto nafizeni].

V zdjmu lep3i kontroly by mély byt stanoveny ur¢ité podminky a omezeni. Na etiketé doplikové latky by mél byt
zejména uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixd
uvedeny urcité informace.

Skute¢nost, Ze pouziti kurkumového vytazku, kurkumového oleje, kurkumového oleoresinu a kurkumové tinktury
z oddenku Curcuma longa L. jako zchutnujicich latek se nepovoluje ve vodé k napdjeni, nebrani jejich pouziti
v krmnych smésich poddvanych s vodou.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diavody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotcenych latek, je vhodné stanovit ptechodné obdobi, které by zalastnénym strandm umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Latky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
Lwzchuttiujici latky*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

Pouziti ve vodé k napdjeni

Povolené latky uvedené v ptiloze se nesméji pouzivat ve vodé k napdjeni.

1.

Cldnek 3
Pfechodnd opatieni

Latky uvedené v pfiloze a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené pfed dnem 20. Fjna 2021 v souladu

s pravidly platnymi pfed dnem 20. dubna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v ptiloze, vyrobené a oznacené pred dnem 20. dubna 2022

v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 20. dubna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vyCerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata ur¢end k produkci potravin.
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3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v ptiloze, vyrobené a oznacené ped dnem 20. dubna 2023
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 20. dubna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

) Minimdlni | Maximélni
Iden't}fikacm Jméno . s 1 Druh nebo s s obsah obsah Konec

cislo drzitele | Dopliikové litka SloZeni, chemicky vzorec, kategorie Maximéln{ L 1z Jind ustanoveni latnosti
dopliikové leni P popis, analytickd metoda ) ¢ Stafi mg ucinné litky kg p leni
litky povoleni zvita kompletniho krmiva povoleni

o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk&ni skupina: zchutiiujici latky.
2b163-e0 - Kurkumovy SloZeni dopliikové litky Vsechny - - - 1. Dopliikovd litka se do krmiva| 20.4.2031

esencidlni olej

Esencidlni olej ziskany parni

destilaci ze susenych

oddenkt Curcuma longa L.

Charakteristika G¢inné

litky

Esencidlni olej ziskany parni

destilaci ze susenych

oddenkd Curcuma longa L.

podle definice Rady

Evropy ():

— ar-turmeron: 40-60 %

— p-turmeron (kurlon): 5-
15%

— ar-kurkumen: 3-6 %

— [-seskvifelandren: 3—-6 %

— a-zingiberen: 1-5 %

— (E)-atlanton: 2-4 %

Cislo CAS 8024-37-1 ()

Cislo EINECS: 283-882-1 ()

Cislo FEMA: 3085 (1)

Cislo CoE: 163

Kapalna forma

druhy zvitat

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

2. V névodu pro pouziti doplikové
latky a premix musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pti
tepelném osetfent.

3. Na etiketé¢ doplikové latky a pre-
mixt musi byt uvedeny tyto tidaje:

,Doporuceny maximaln{ obsah ti¢inné

latky na 1 kg kompletniho krmiva

0 obsahu vlhkosti 12 % nebo

u mléénych krmnych smési o obsahu

vlhkosti 5,5 %:

— vSechny druhy zvitat kromé telat:
20 mg

— telata: 80 mg (mlééné krmné
smési)“.

4. Na etiketé premixu musi byt uve-
dena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a pridané mnoz-
stvi acinné latky, pokud je
piekrocen obsah ucinné latky
v kompletnim krmivu uvedeny
v bodé 3.
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Analytickd metoda (*)

Pro kvantifikaci

fytochemickych markert:

ar-turmeron a 8-turmeron

v doplitkové latce

(kurkumovém oleji):

— plynovad chromatografie
s hmotnostni spektrome-
trii (GC-MS) (full scan)
s pouzitim  metody
Retention Time Locking
(RTL) (nebo standardnich
latek  fytochemickych
marker) s plynovou
chromatografif s plame-
nové ionizacni detekci
(GC-FID) zaloZenou na
metodice podle normy
ISO 11024 (nebo bez ni).

Smés kurkumového esencidlniho
oleje s dalsimi povolenymi do-
plikovymi ldtkami ziskanymi
z Curcuma longa L. neni v krmivech
povolena.

Pro uzivatele dopliikové ltky a pre-
mixti musi provozovatelé krmivéi-
skych podnikti stanovit provozni po-
stupy a organiza¢ni opatieni, kterd
budou Fesit piipadna rizika vyplyva-
jici z vdechnuti, zasaZeni kiiZe nebo
zasazeni o¢i. Pokud prostrednictvim
téchto postupti a opatfeni nebude
mozné uvedend rizika odstranit
nebo sniZit na minimum, musi byt
doplnkovd latka a premixy pouzi-
vany s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky véetné prostiedki k ochrané
dychacich cest, bezpe¢nostnich bryli
a rukavic.

2b163-or

Kurkumovy
oleoresin

SloZeni dopliikové litky
Oleoresin ziskany extrakci
rozpoustédlem ze susenych
oddenkdi Curcuma longa L.
Charakteristika G¢inné
latky

Oleoresin ziskany extrakci
rozpoustédlem ze susenych
oddenkti Curcuma longa L.
podle definice Rady

Evropy (%):

Vsechny
druhy zvifat

3.

. Dopliikova litka se do krmiva

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

V névodu pro pouziti doplikové
latky a premix musi byt uvedeny
podminky skladovén a stabilita pfi
tepelném oSetient.

Na etiket¢ doplitkové latky a pre-
mixd musi byt uvedeny tyto daje:

,Doporuceny maximdln{ obsah
ucinné latky na 1 kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %:

20. 4.2031
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Esencidlni olej: 30-33 %
(hmotnostnich)
Kurkuminoidy celkem: 20—
35 % (hmotnostnich)

— kurkumin (I): 16-21 %
(hmotnostnich)

— desmethoxykurkumin
(I): 4-6 % (hmotnost-
nich)

— bis-desmethoxykurku-
min (II): 3-5 % (hmot-
nostnich)

Vlhkost: 12-30 %

(hmotnostnich)

Analytickd metoda (°)

Pro kvantifikaci

fytochemického markeru

(celkovych kurkuminoidi)

v doplitkové latce

(kurkumovém oleoresinu):

— Spektrofotometrie — FAO
JECFA, Combined Com-
pendium of Food Addi-
tive Specifications, ,Tur-
meric Oleoresin®,
monografie ¢. 1 (2006)

— kufata a nosnice: 30 mg
— ostatni druhy zvifat: 5 mg“.

4. Na etiketé premixu musi byt uve-

dena funkéni skupina, identifikacni
Cislo, ndzev a piidané mnoZstvi
u¢inné latky, pokud je prekrocen
obsah #i¢inné latky v kompletnim
krmivu uvedeny v bodé 3.

. Smés kurkumového oleoresinu

s dalsimi povolenymi doplitko-
vymi latkami ziskanymi z Curcuma
longa L. neni v krmivech povolena.

. Pro uzivatele doplnkové latky a pre-

mixd musi provozovatelé krmivéi-
skych podnikii stanovit provozni
postupy a organizacni opatfeni,
kterd budou fesit piipadnd rizika vy-
plyvajici z vdechnuti, zasaZeni kiize
nebo zasazeni o¢i. Pokud prostied-
nictvim téchto postupt a opatfeni
nebude mozné uvedend rizika od-
stranit nebo sniZit na minimum,
musi byt doplitkova latka a premixy
pouzivany s osobnimi ochrannymi
prostiedky ~ véetné  prostiedka
k ochrané dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.
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2b163-ex

Kurkumovy
vytazek

SloZeni dopliikové latky
Vytazek ze susenych
oddenkt Curcuma longa L. za
pouziti organickych
rozpoustédel.
Charakteristika i¢inné
latky

Vytazek ze susenych

oddenkt Curcuma longa L. za

pouziti organickych
rozpoustédel podle definice

Rady Evropy (°).

Kurkuminoidy celkem:

> 90 % (hmotnostnich)

— kurkumin (I): 74-79 %
(hmotnostnich)

— desmethoxykurkumin
(I): 15-19 % (hmotnost-
nich)

— bis-desmethoxykurku-
min (Il): 2-5 % (hmot-
nostnich)

Voda: 0,30-1,7 %

(hmotnostnich)

Cislo EINECS: 283-882-1 (%)

Cislo FEMA: 3086 (%)

Cislo CAS: 8024-37-1 (%)

Cislo CoE: 163

Pevnd forma (prasek)

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci

fytochemického markeru

(celkovych kurkuminoidi)

v doplitkové latce

(kurkumovém vytazku):

— Spektrofotometrie — FAO
JECFA, Combined Com-
pendium of Food Addi-
tive Specifications, ,,Cur-
cumin®, monografie ¢. 1
(2006)

Vsechny
druhy zvifat

1. Doplikovd litka se do krmiva
mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

2. V névodu pro pouziti doplikové
latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetieni.

3. Na etiketé dopliikové latky a pre-
mixt musi byt uvedeny tyto tidaje:

,Doporuceny maximéln{ obsah

ucinné latky na 1 kg kompletniho

krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

a u mléénych krmnych smési

o obsahu vlhkosti 5,5 %: vSechny

druhy zvifat a telata (mlé¢né krmné

smési): 15 mg*.

4. Na etiketé premixu musi byt uve-
dena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a pfidané mnoz-
stvi acinné latky, pokud je
piekrocen obsah w¢inné latky
v kompletnim krmivu uvedeny
v bodé 3.

5. Smés kurkumového vytazku s dal-
$imi povolenymi doplikovymi
ldtkami ziskanymi z Curcuma longa
L. nen{ v krmivech povolena.

20.4.2031
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Pro uzivatele doplnkové latky
a premixd musi provozovatelé
krmivdfskych podnikil stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasaZen{ kiiZe nebo zasa-
Zzeni o¢l. Pokud prostfednictvim
téchto postupti a opatieni nebude
mozné uvedend rizika odstranit
nebo sniZit na minimum, mus{
byt doplikovd litka a premixy
pouziviny s osobnimi ochran-
nymi prosttedky vcetné pro-
stfedkil k ochrané dychacich cest,
bezpecnostnich bryli a rukavic.

Natural sources of flavourings — zprava ¢. 2 (2007)

Stejny identifikdtor se bez rozdilu vztahuje na riizné druhy vytazka a derivatd z Curcuma longa, napf. kurkumovy esencialni olej, kurkumovy vytazek a kurkumovou tinkturu.
Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Natural sources of flavourings — zpréva ¢. 2 (2007)

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Natural sources of flavourings — zprava ¢. 2 (2007)

Podrobné informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

. Minimdlni | Maximélni
Idenvt}ﬁkacm Jméno o 21 Druh nebo s obsah obsah Konec
cislo drzitele | Doplitkovi litka Slozeni, chemicky vzorec, kategorie Maximélni Y Jind ustanoveni latnosti
dopliikové leni P popis, analytickd metoda ) " stafi ml 6cinné litky kg p leni
létky povoleni Zviral kompletnﬂlo krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funk&ni skupina: zchutiiujici latky.
2b163-t Kurkumovd SloZeni dopliikové litky — - - B 1. Doplikovd litka se do krmiva| 20.4.2031
tinktura Tinktura vyrabénd extrakci Koné mus{ zapracovat ve formé pre-
mletych susenych oddenkd — mixu.
Curcuma longa L. s pouZzitim Psi

smési vody a ethanolu
(55/45 % obj..
Charakteristika G¢inné
litky

Tinktura vyrabéna extrakci
mletych susenych oddenkd
Curcuma longa L. s pouZzitim
smési vody a ethanolu
(55/45 % obj.) podle definice
Rady Evropy ()):

Fenoly (jako ekvivalent
kyseliny gallové):

1100-1 500 pg/ml
Kurkuminoidy celkem (?)
(jako kurkumin): 0,04 az
0,09 % (hmotnostni
koncentrace)

Kurkumin (I): 83-182 pg/ml
Desmethoxykurkumin (II):
80-175 pg/ml
Bis-desmethoxykurkumin
(IIT): 139-224 pg/ml

2. V ndvodu pro pouziti doplikové
ldtky a premix® musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

3. Na etiket¢ doplnkové latky a pre-
mixt musi byt uvedeny tyto Gdaje:

,Doporuceny maximéln{ obsah

u¢inné latky na 1 kg kompletniho

krmiva o obsahu vlhkosti 12 %:

— koné: 0,75 ml,

— psi: 0,05 ml.“

4. Na etiketé premixu musi byt uve-
dena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a ptidané mnoz-
stvi acinné latky, pokud je
piekrocen obsah u¢inné latky
v kompletnim krmivu uvedeny
v bodé 3.
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Esencidlni olej: 1 176-1 537
pg/ml

SuSina: 2,62-3,18 %
(hmotnostnich)
Rozpoustédlo (voda/ethanol
55[45): 96-97,5 %
(hmotnostnich)

Kapalna forma

Cislo CoE: 163

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci
fytochemického markeru
(celkovych kurkuminoidi)

v doplitkové latce
(kurkumové tinktufe):

— Spektrofotometrie  (na

zdkladé monografie
Evropského  Iékopisu
»lurmeric Javanese®

(01/2008:1441))

. Smés kurkumové tinktury s dal-

§imi povolenymi doplikovymi
latkami ziskanymi z Curcuma longa
L. neni v krmivech povolena.

. Pro uzivatele doplitkové latky

a premixtt musi provozovatelé
krmivaiskych podnikti stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasaZeni kiiZe nebo zasa-
zeni o¢i. Pokud prostfednictvim
téchto postupti a opatieni nebude
mozné uvedend rizika odstranit
nebo sniZit na minimum, mus{
byt doplitkova litka a premixy
pouzividny s osobnimi ochran-
nymi prostiedky vcetné pro-
stfedkd k ochrané dychacich cest,
bezpe¢nostnich bryli a rukavic.

(") Natural sources of flavourings — zpréava ¢. 2 (2007)

() Stanoveno spektrofotometrif jako dicinnamoylmethanové derivity.
(®) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/552
ze dne 30. bfezna 2021
o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,,DEC-AHOL® Product Family“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 29. ¢ervna 2016 pfedlozila spolecnost Veltek Associates Inc. Europe v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zadost o povoleni pro kategorii biocidnich pfipravkt s ndzvem ,DEC-AHOL® Product Family*, které
jsou typem piipravku 2 podle definice v piiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu
ptislusného orgdnu Nizozemska, 7e tuto zddost vyhodnoti. Zddost byla zaznamendna v registru biocidnich
piipravka pod ¢islem BC-XF025530-45.

(2)  Kategorie ,DEC-AHOL® Product Family“ obsahuje u¢innou ldtku propan-2-ol, kterd je zafazena na seznam
schvélenych ac¢innych latek uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Dne 9. prosince 2019 hodnotici p¥islusny orgdn ptedlozil v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 5282012
zpravu o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentufe pro chemické litky (dile jen ,agentura®).

(4)  Vsouladus ¢l. 44 odst. 3 natizeni (EU) ¢. 528/2012 piedlozila agentura dne 2. ¢ervence 2020 Komisi stanovisko (%),
ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho p¥ipravku (déle jen ,souhrn vlastnosti pifpravku®) pro kategorii ,DEC-AHOL®
Product Family* a zdvére¢nou zpravu o posouzeni této kategorie biocidnich ptipravk.

(5) 'V tomto stanovisku se dospélo k zdvéru, Ze kategorie ,DEC-AHOL® Product Family“ spadd do definice kategorie
biocidnich piipravkil ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zpiisobild pro povoleni Unie
v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti pfipravku, spliuje
podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

(6)  Dne 20. ¢ervence 2020 predala agentura Komisi v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nédvrh souhrnu
vlastnosti piipravku ve viech tifednich jazycich Unie.

(7)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, a domniva se proto, Ze je vhodné pro kategorii ,DEC-AHOL® Product
Family* udélit povoleni Unie.

(8)  Opatieni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 17. ¢ervna 2020 k povoleni Unie pro ,DEC-AHOL® Product Family* (ECHA|
BPC[261/2020), https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spolecnosti Veltek Associates Inc. Europe se udéluje povoleni Unie s ¢islem EU-0024324-0000 pro dodédvani kategorie
biocidnich pFipravki ,DEC-AHOL® Product Family“ na trh a jejich pouzivani, a to v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v piiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 20. dubna 2021 do 31. bfezna 2031.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku pro kategorii biocidnich pfipravkd
DEC-AHOL® Product Family

Typ ptipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny k pouziti u clovéka nebo zvifat (dezinfekéni
prostiedky)

Cislo povoleni: EU-0024324-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0024324-0000
CAST1
PRVNI UROVEN INFORMACI
1.  ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.  Nazev kategorie biocidnich pfipravki

Nézev DEC-AHOL® Product Family

1.2.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni
prostiedky)

1.3.  Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele Jméno (ndzev) Veltek Associates Inc. Europe
povoleni
Adresa Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad,
Nizozemska
Cislo povoleni EU-0024324-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0024324-0000
Datum udéleni povoleni 20. dubna 2021
Datum skoncent platnosti povoleni 31. bfezna 2031

1.4. Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravki

Jméno vyrobce Veltek Associates, Inc.

Adresa vyrobce 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Spojené stity

Umistén{ vyrobnich zdvoda 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Spojené staty
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1.5.  Vyrobce(i) G¢inné litky[icinnych litek
Ucinna latka propan-2-ol
Jméno vyrobce Exxon Mobil Chemical Company
Adresa vyrobce 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené staty
Umistén{ vyrobnich zdvoda 4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené staty
2. SLOZENI A FORMA KATEGORIE PRIPRAVKU
2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie biocidnich pfipravki
. Obsah (%)
Obecny ndzev Naﬁg\;ggdk Funkce Cislo CAS (islo ES
Min. Max.
propan-2-ol Gcinnd latka | 67-63-0 200-661-7 64,8 65,4
2.2.  Typly) sloZeni (forma)
Forma (formy) AL - Jakdkoliv jind kapalina
AE - Davkovac aerosolu
(AL, jakdkoliv jind kapalina, ubrousky k piimému pouZzit{
napusténé dezinfekénim piipravkem)
CASTII
DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC
META SPC 1
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 1
1.1.  Identifikitor meta SPC 1
Identifikator Meta SPC 1
1.2. Pfiponak &slu povoleni
Cislo 1-1
1.3.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)

Typ piipravku (typy piipravki)

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (Dezinfekéni

prostredky)
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2. SLOZENIMETA SPC1
2.1.  Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 1
Obecny nizev Nazev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
IUPAC Min. Max.
propan-2-ol G¢innd litka | 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 1
Forma (formy) (AL, jakdkoliv jind kapalina, ubrousky k pfimému pouziti
napusténé dezinfekénim pifpravkem)
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZEN{ PRO META SPC 1
Standardni véty o nebezpecnosti Vysoce hotlavd kapalina a péry.
Zpusobuje vazné podrdzdéni oci.
Mize zptsobit ospalost nebo zdvraté.
Opakovand expozice miZe zpUsobit vysueni nebo popraskdni kiiZe.
Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Chraiite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
zdroji zapdleni. — Zdkaz koufeni.
Zamezte vdechovéni par.
Omyjte ruce dikladné po manipulaci.
PouZivejte ochranné rukavice.
PRI VDECHNUTL:Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychdni. PRI ZASAZENI OC:Nékolik minut opatrné oplachujte
vodou.Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Necitite-li se dobfe, volejte lékare.
Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte lékaiskou pomoc. Skladujte na dobie
vétraném misté.Uchovévejte obal tésné uzavreny. Skladujte uzamcené.
Odstrarite obsah v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.
Pouzivejte ochranné bryle.
Pouzivejte ochranny odév.
Pouzivejte obli¢ejovy stit. ) o
Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni oci:Vyhledejte 1ékafskou oSetfeni.
Odstraiite obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.
4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI PRO META SPC 1
4.1. Popis pouziti

Tabulka 1. PouZiti # 1 - 1.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy; vlhéené ubrousky (jednotlivé

ubrousky a jejich baleni)

Typ piipravku

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (Dezinfekéni
prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny popis povoleného | -

pouziti
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Cilovy organismus (cflové organismy) (véetné

vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: —

Obecny ndzev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky ndzev: —

Obecny nazev: kvasinky

Vyvojové stadium: -

Oblast pouziti

Vnitini

Dezinfekéni ubrousky uréené pro pouziti v &istych
mistnostech ve vyrobnim zafizeni farmaceutickych,
biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych
produktd pro dezinfekci tvrdych neporéznich nezivych
povrcht, materidlti a zatizeni, které nejsou uréeny pro pfimy
kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda(y) aplikace

Metoda: Otirdni povrcht
Podrobny popis:

Aplikac¢ni ddvka (davky) a Cetnost

Mira aplikace: -

Redéni (%): Pifpravek k piimému pouziti Pocet a nacasovéni
aplikace: Piipravek je mozné v pfipadé potieby pouzit
vicekrat denné.

Kontaktni doba: 2 minuty

Jednotlivé ubrousky:

15,2 cm x 15,2 cm ubrousek - 4 ubrousky/m?

30,5 cm x 30,5 cm ubrousek - 1 ubrousek/m?

45,7 cm x 45,7 cm ubrousek - 1 ubrousek/m?

Baleni ubrousk:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 ubrousek/m?

Kategorie uZzivatelt

pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl

Ubrousky napusténé 70 % propan-2-olu (v/v) a vodou na
injekce.

Jednotlivé ubrousky:

Ubrousek je vyroben ze 100 % polyesterového vldkna.
Ubrousky jsou baleny v jednotlivych zatavenych plastovych
sd¢cich vyrobenych z polyethylenu o nizké hustoté.
Velikost balent:

15,2 cm x 15,2 cm ubrousek - 100
15,2 cm x 15,2 cm ubrousek - 100
30,5 cm x 30,5 cm ubrousek - 100
45,7 cm x 45,7 cm ubrousek - 100
Baleni ubrouski:

Ubrousek je vyroben ze 100 % polyesterového vldkna; 20
ubrouskl v baleni, sklddané v opakované uzaviratelném
obalu.

Velikost balent:

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm ubrousek - 200/baleni,
nesteriln{

100 % polyester 30,5 cm x 30,5 cm ubrousek - 200/baleni,
steriln{

balenf, nesteriln{
baleni, steriln{
balen, sterilni
baleni, sterilni

—_ ===
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4.1.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Pripravek pouzivejte pouze v Cistych mistnostech dle klasifikace ISO 14644-1 ve tfidé 1 az 9 nebo dle klasifikace
zdsad spravné vyrobni praxe EU tiidy A az D.

Pred dezinfekci povrchy pfedem ocistéte a osuste. PouzZivejte pouze ubrousky, které jsou vlhké. V piipadé jednotlivé
balenych ubrouskd odstrante z obalu jeden nebo dva ubrousky; v piipadé baleni ubrouskti pouze jeden. Ujistéte se,
ze byl navlhéen cely povrch. Ponechte plsobit nejméné 2 minuty. Ubrousek ze zatavenych obald po pouziti
zlikvidujte spolu s obalem. V ptipadé baleni s vice ubrousky nezapomerite baleni po otevieni znovu zaviit.

Jednotlivé ubrousky:

15,2 cm x 15,2 cm ubrousek - 4 ubrousky/m?
30,5 cm x 30,5 cm ubrousek - 1 ubrousek/m?
45,7 cm x 45,7 cm ubrousek - 1 ubrousek/m?
Baleni ubrouski:

30,5 cm x 30,5 cm - 1 ubrousek/m?

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primych nebo nepfimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivdni.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

5. OBECNY NAVOD K POUZITI (') META SPC 1

5.1.  Pokyny pro pouZivini

Viz navod k pouziti pro konkrétni piipady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Zajistéte dostatecné vétrani s viménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a oblicejem.
Ochrana rukou: Pouzivejte ochranné rukavice odolné proti chemikdliim.
Ochrana odi: Pouzivejte ochranu odi.
Nevdechujte vypary.
Béhem pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pfipravkem diikladné omyjte ruce.
5.3. Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nep¥imych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé

piipady

Pfiznaky/poranéni v p¥ipadé vdechnuti: MtiZe zptisobovat ospalost nebo zdvraté.

(") Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 1.
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Piznaky/poranéni v piipadé kontaktu s kiizi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou miiZe zptsobit jeji
podrdzdéni, vysychdni nebo popraskéni.

Pfiznaky/poranéni v p¥ipadé kontaktu s o¢ima: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.

Pfiznaky/poranéni v ptipadé poziti: Mezi pfiznaky hldSené u lidi patii nevolnost a zvraceni v dasledku mistniho
podrdzdéni a systémové Ucinky, jako je opilost, ospalost, vyjime¢né bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi
(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (ubrousky) jsou vsak systémové t¢inky méné pravdépodobné.

Obecné zdsady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic usty. Pokud se necitite dobte, vyhledejte
lékatskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukazte etiketu pfipravku).

PRI NADYCHANI Prejdéte na Cerstvy vzduch a zéistante v klidu a v poloze usnadfujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku opléchnéte vodou/sprchou. Potiisnény odév ihned svléknéte. Opatrné
omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi pfiznaky, vyhledejte lékaiskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Vyplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny a _pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
lékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. Pokud je osoba pii védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu pfiznakd:
Vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Pokud se piiznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

JE-LI NUTNA LEKARSKA POMOC, MEJTE PO RUCE OBAL NEBO STITEK VYROBKU A VOLEJTE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
Prazdné obaly je mozné likvidovat jako bézny odpad nebo v piipadé moznosti recyklovat.
Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachazejte opatrné, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Odstranite obsah/obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi pravnimi ptedpisy.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti p¥ipravku pfi béZnych podminkdch skladovini
Obaly ponechavejte bezpecné uzaviené.
Uchovévejte na chladném a dobfe vétraném mistg.
Uchovévejte mimo dosah otevieného ohng, horkych povrchii a zdrojtt mozného vzniceni.
Skladujte pii teplotdch do 30 °C.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (CAS ¢.: 67-63-0), pro ktery byla odsouhlasena evropskd referen¢ni hodnota
129,28 mg/m’ pro profesiondlni uZivatele a pouzita pro posouzeni rizika tohoto piipravku.

7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev ALCOH-WIPE® Trzni prostor: EU
PROCESS2WIPE® IPA70 Trzni prostor: EU
Cislo povoleni EU-0024324-0001 1-1
Obecny nézev Nazev podle [TUPAC | Funkce Cislo Cislo ES Obsah (%)
CAS
propan-2-ol ic¢innd ldtka 67-63-0 | 200-661-7 | 654
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META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 2

1.1. Identifikitor meta SPC 2

Identifikdtor Meta SPC 2

1.2.  Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo 1-2

1.3.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez
nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni

prostredky)

2. SLOZENI META SPC 2

2.1. Kovalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 2

c Obsah (%)
Obecny ndzev Na?S;K(C)dle Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.
propan-2-ol acinna latka 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 2
Forma (formy) AE - Dévkovac aerosolu

3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 2

Standardni véty o nebezpecnosti Extrémné hoflavy aerosol.

Nédoba je pod tlakem: p#i zah#ivani se mtiZe roztrhnout

Zptisobuje vazné podrazdéni odi.

MtiZe zptsobit ospalost nebo zdvraté.

Opakovand expozice muize zptisobit vysuseni nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpecné zachdzeni Chranite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
zdroji zapdleni. — Zdkaz koufeni.

Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych zdroji zapéleni.
Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouzZiti. Zamezte vdechovani
aerosold.

Omyjte ruce dukladné po manipulaci. PouZivejte ochranné rukavice.

PRI VDECHNUTI:Pieneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychani.
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4.1.

PRI ZASAZENI OC[:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovéni.

Necitite-li se dobte, volejte lékafe.

Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte obal tésné uzavieny.
Skladujte uzamcené.

Chranite pfed slune¢nim zafenim.Nevystavujte teploté pesahujici

50 °C[122 °F.

Odstranite obsah v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.

Pouzivejte ochranné bryle.

Pouzivejte ochranny odév.

Pouzivejte obliCejovy stit. ) )

Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni oci:Vyhledejte 1ékafskou oSetfeni.

Odstraiite obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.

POVOLENE (POVOLENA) POUZITI PRO META SPC 2

Popis pouziti

Tabulka 2. Pouziti # 1 - 2.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy: aerosoly (hnaci plyn)

Typ piipravku

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(v€etné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: —
Obecny nézev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky ndzev: —
Obecny nézev: kvasinky Vyvojové stadium: -

Oblast pouziti

Vnitin{

Dezinfekce uréend pro pouziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim zafizeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych
produktt pro dezinfekei tvrdych neporéznich nezivych povrchd, materidli
a zafizeni, které nejsou ureny pro piimy kontakt s potravinami nebo
krmivy.

Metoda(y) aplikace

Metoda: Aerosolovy postiik na povrchy Podrobny popis: -

Aplikaéni ddvka (ddvky) a Cetnost

Mira aplikace: Maximaln{ nandseny objem 35 ml/m?

Redéni (%): pripravek k piimému pouziti Pocet a nacasovén{ aplikace:
Pripravek je mozné v ptipadé potieby pouzit vicekrat denné.
Pripravek naneste postiikem ze vzddlenosti 15 az 20 cm po dobu

20 sekund/m?.

Kontaktni doba: 2 minuty

Kategorie uZivatelt

pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl

325 ml nddoba s aerosolem (sténa z hliniku na vnitfni strané oSetiena
epoxyfenolickou pryskyfici), hnaci plyn - dusik

. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred dezinfekei povrchy pfedem ocistéte a osuste. Piipravek naneste postiikem ze vzdalenosti 15 az 20 cm po dobu
20 sekund/m?. Ujistéte se, Ze je povrch kompletné navlhéeny. Ponechte pisobit nejméné 2 minuty. Po dosazeni
pozadované kontaktni doby ponechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setfete sterilnim haditkem nebo
ubrouskem. Pouzité hadiiky ¢i ubrousky je nutné zlikvidovat v uzaviratelné nddobé.
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4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moznosti vystaveni piipravku by mélo byt k dispozici zafizeni pro
vyplach o¢i a bezpe¢nostni sprcha.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych piimyich nebo nepfimyich tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni ptipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouzitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

5. OBECNY NAVOD K POUZITI () META SPC 2

5.1.  Pokyny pro pouzivini

Viz navod k pouziti pro konkrétni pfipady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Zajistéte dostatecné vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a obli¢ejem.
Ochrana rukou: Pouzivejte ochranné rukavice odolné proti chemikaliim.
Ochrana oci: Pouzivejte ochranu oci.
Nevdechujte vypary.
Béhem pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pfipravkem dakladné omyjte ruce.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
pfipady
Priznaky/poranéni v pfipadé vdechnuti: Mtize zptisobovat ospalost nebo zévratg.

Pfiznaky/poranéni v p¥ipadé kontaktu s kizi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou miiZe zptsobit jeji
podrdzdéni, vysychdni nebo popraskéni.

Priznaky/poranéni v ptipadé kontaktu s o¢ima: Zpiisobuje vdzné podrazdéni oci.

Pfiznaky/poranéni v ptipadé pozitl: Mezi pfiznaky hldsené u lidi patii nevolnost a zvraceni v dasledku mistniho

podrazdéni a systémové ucinky, jako je opilost, ospalost, vyjimecné bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi
(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (aerosol a sprej) jsou vSak systémové t¢inky méné pravdépodobné.

Obecné zdsady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic tsty. Pokud se necitite dobte, vyhledejte
lékatskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukazte etiketu ptipravku).

PRI NADYCHANf: Prejdéte na Cerstvy vzduch a zéistante v klidu a v poloze usnadfujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafre.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku opléchnéte vodou/sprchou. Potiisnény odév ihned svléknéte. Opatrné
omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi piiznaky, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

() Naévod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 2.
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PRI KONTAKTU S OCIMA: Vyplichnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a _pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo

lékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. Pokud je osoba pfi védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu piiznaki:
Vyhledejte 1ékaikou pomoc. Pokud se pnznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO

nebo lékaie.

JE-LI NUTNA LEKARSKA POMOC, MEJTE PO RUCE OBAL NEBO STITEK VYROBKU A VOLEJTE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02

5.4.  Pokyny pro bezpe¢nou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Prézdné obaly je mozné likvidovat jako bézny odpad nebo v piipadé moznosti recyklovat.

Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachazejte opatrng, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Odstraiite obsah/obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi pravnimi pfedpisy.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani

Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchii a zdrojit mozného vzniceni.

Obaly ponechavejte bezpecné uzaviené.

Uchovavejte na chladném a dobfe vétraném misté.

Skladujte pii teplotdch do 40 °C. Chraiite pfed mrazem.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (CAS ¢.: 67-63-0), pro ktery byla odsouhlasena evropskd referen¢ni hodnota
129,28 mg/m’ pro profesiondln{ uZivatele a pouzita pro posouzeni rizika tohoto pfipravku.

7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), &islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev

DEC-AHOL® AEROSOL WFI Formula

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0024324-0002 1-2

Obecny ndzev Naézev podle Funkce Cislo CAS Cislo Obsah (%)
IUPAC ES
propan-2-ol ucinnd latka 67-63-0 200-6- | 64,8
61-7
META SPC 3

1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 3

1.1. Identifikitor meta SPC 3

Identifikdtor

Meta SPC 3

1.2.  Pfiponak &islu povoleni

Cislo

1-3
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1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez
nejsou uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni
prostredky)

2. SLOZENI META SPC 3

2.1. Kuvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 3

Obsah (%)

Obecny nizev Nézev podle IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.

propan-2-ol acinna latka 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4

2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 3

Forma (formy) AL - Jakdkoliv jind kapalina

3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 3

Standardni véty o nebezpe¢nosti Vysoce hoflavd kapalina a pary.

Zptisobuje vazné podrazdéni odi.

MtiZe zptsobit ospalost nebo zdvraté.

Opakovand expozice muize zptisobit vysuseni nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Chraiite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
zdroji zapéleni. — Zakaz koufeni.

Uchovévejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dikladné po manipulaci.

Pouzivejte ochranné rukavice.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadijici dychdni.

PRI ZASAZENT OC[:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovéni.

Necitite-li se dobte, volejte lékafe.

Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovavejte v chladu.

Skladujte uzamcené.

Odstrarite obsah v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.

Zamezte vdechovani aerosold.

Pouzivejte ochranné bryle.

Pouzivejte ochranny odév.

Pouzivejte oblicejovy stit.

Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou oSetfeni.

Odstranite obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.
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4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI PRO META SPC 3
4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 3. PouZiti # 1 - 3.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy; Sprej s mechanickym diavkovanim,

kapalina

Typ ptipravku

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(véetné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: —
Obecny nézev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky nazev: —
Obecny ndzev: kvasinky Vyvojové stadium: -

Oblast pouziti

Vnitfni

Dezinfekce uréend pro pouZziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim zatizeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych
produkt pro dezinfekci tvrdych neporéznich nezivych povrchd, materidld
a zafizeni, které nejsou ureny pro pfimy kontakt s potravinami nebo

krmivy.

Metoda(y) aplikace

Metoda: Posttik na povrchy s mechanickym davkovanim Podrobny popis: -

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost

Mira aplikace: Maximdln{ nandseny objem 35 ml/m?

Redén{ (%): ptipravek k pifmému pouZiti Pocet a nacasovan{ aplikace:
Pripravek je mozné v ptipadé potieby pouzit vicekrat denné.

Pripravek naneste postikem ze vzdélenosti 15 az 20 cm. 40 stlacen{ pistu na
m?,

Kontaktni doba: 2 minuty

Kategorie uZzivatelt

pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl

Sprej s mechanickym davkovanim:

473 mL (16 oz) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/balent, sterilni
946 mL (32 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovanim - 12/baleni, sterilni
473 mL (16 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovanim - 12/balent, nesteriln
946 mL (32 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovanim - 12/baleni, nesteriln{
Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou; trubice ponofend
do kapaliny je z polypropylenu. Viko lahve je z polypropylenu, indukéni
tésnéni z polypropylenu. Lahve jsou opatfeny rozpraovacem

z polyethylenu, ktery je bud’ soucdst lahve nebo poskytovin samostatné

a zdkaznik jej pozdé&ji na lahev nasadi sém. Pokud je poZadovano dodani
lahvi bez nasazenych rozprasovaca, lahve jsou opatieny Sroubovacim
vitkem z polyethylenu. Lahve jsou dodavany v trojitém obalu v kartonovych
krabicich. Pfipravek je uzivateliim doddvan pouze v produktovych balenich,
nikoliv jako samostatné lahve.

Vak v lahvi s mechanickym dédvkovanim:

500 mL (16 oz) — Vak v lahvi s mechanickym davkovanim: - 12/balen;,
steriln{

1000 mL (32 oz) - Vak v lahvi s mechanickym dévkovanim: - 12/balent,
steriln{

Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou. Vyrobce doddva
rozpraSovac z polyethylenu nasazeny na lahvi; trubice pro ponofeni do
kapaliny je z polypropylenu. Vak uvnitt ldhve je znacky Surlyn®
(termoplastickd pryskyfice). Lahve jsou doddvany v trojitém obalu

v kartonovych krabicich. Pfipravek je uZivatelim doddvan pouze

v produktovych balenich, nikoliv jako samostatné lahve.
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4.1.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Pred dezinfekci povrchy predem ocistéte a osuste. Postfik na povrch uréeny k dezinfekci nandsejte ze vzdélenosti
15-20 cm. Ujistéte se, Ze je povrch zcela navlhéeny (40 stlaceni pistu na m?. Ponechte plisobit nejméné 2 minuty.
Po dosazeni pozadované kontaktni doby ponechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setiete sterilnim haditkem
nebo ubrouskem. Dezinfikovat lze pouze malé plochy. Hadiiky ¢i ubrousky oSetfené timto pfipravkem je nutné
zlikvidovat v uzaviratelné nddobé.

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moznosti vystaveni pifpravku by mélo byt k dispozici zafizeni pro
vyplach o¢i a bezpe¢nostni sprcha.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych piimyich nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.
4.2.  Popis pouZiti

Tabulka 4. PouZiti # 2 - 3.2 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy (v&etné podlah); otirdni

Typ ptipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny -
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Latinsky nazev: —
(véetné vyvojového stadia) Obecny nézev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky nazev: —
Obecny ndzev: kvasinky Vyvojové stadium: -

Oblast pouziti Vnitini

Dezinfekce uréend pro pouziti v Cistych mistnostech ve vyrobnim zafizeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych
produktt pro dezinfekei tvrdych neporéznich nezivych povrcha, materidld
a zafizeni, které nejsou uréeny pro piimy kontakt s potravinami nebo

krmivy.

Metoda(y) aplikace Metoda: Navlhéen sterilntho ubrousku/hadiiku p¥ed otfenim povrchu
Podrobny popis: -

Aplikac¢ni ddvka (davky) a Cetnost Mira aplikace: Maximalni nandseny objem 35 ml/m?

Redéni (%): ptipravek k piimému pouziti

Pocet a naCasovani aplikace:

Pripravek je mozné v ptipadé potieby pouzZit vicekrat denné.
Kontaktni doba: 2 minuty

Kategorie uZzivatel pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl Lahev pro aplikaci stlacenim davkovace:
473 ml —jednotlivé balené lahve pro aplikaci stla¢enim ddvkovace; 12 lahvi
v baleni, sterilni.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

473 ml - hromadné balené lahve pro aplikaci stla¢enim ddvkovace v jednom
velkém obalu; 12 lahvi v baleni, sterilni. Hromadné balené lahve nejsou
baleny jednotlivé.

Lahev je vyrobena z polyethylenu s nizkou hustotou.

Barel nebo lahev:

18,9 1 - barel v dvojitém obalu; 1 barel v baleni, steriln{

3,79 1 - jednotlivé balend lahev v dvojitém obalu; 4 lahve v baleni, steriln{
3,79 1 - jednotlivé balend lahev v dvojitém obalu; 4 lahve v baleni, nesteriln{

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pred dezinfekci povrchy pfedem odistéte a osuste. Sterilni ubrousek/hadiik dikladné navlhéete pomoci piipravku;
ujistéte se, Ze jsou ¢isténé povrchy peclivé navlhéené. Ponechte ptisobit nejméné 2 minuty. Po dosaZeni poZadované
kontaktni doby ponechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setfete sterilnim haditkem nebo ubrouskem.

Dezinfikovat Ize pouze malé plochy. Hadiiky ¢&i ubrousky oSetfené timto piipravkem je nutné zlikvidovat
v uzaviratelnych nadobdch.

Opatteni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moznosti vystaveni piipravku by mélo byt k dispozici zafizeni pro
vyplach o¢i a bezpe¢nostni sprcha.

Udaje o pravdépodobnych primych nebo nepfimych dicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pFipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouziti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

Popis pouziti

Tabulka 5. Pouziti # 3 — 3.3 Dezinfekce rukavic do istych prostor

Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfek¢ni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny -
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Latinsky ndzev: —
(v€etné vyvojového stadia) Obecny nézev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky ndzev: —
Obecny nézev: kvasinky Vyvojové stadium: -
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Oblast pouziti Vnitin{
Dezinfekéni prostiedek nasazenych neporéznich rukavic pro pouziti
v distych mistnostech ve vyrobnim zafizeni farmaceutickych,
biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych produktd.
Metoda(y) aplikace Metoda: Davkovani tekutiny v kapkdch na rukavice

Podrobny popis:-

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost

Mira aplikace: 1,5 ml na rukavici

Redéni (%): pripravek k piimému pouziti Pocet a nacasovan{ aplikace:

Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrat denné.
Kontaktn{ doba: 1 minuta

Kategorie uZivatelt

pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl

946 ml lahev — 12 lahvi v balent, sterilni
946 ml lahev — 12 lahvi v baleni, nesterilni
Lahev je z polyethylenu s nizkou hustotou.

4.3.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Pripravek pouzivejte pouze v €istych mistnostech dle klasifikace ISO 14644-1 ve tfidé 1 az 9 nebo dle klasifikace
zdsad spravné vyrobni praxe EU tfidy A az D.

Béhem aplikace pipravku drzte ruce s nasazenymi rukavicemi tak, abyste zachytili unikly pfipravek. P¥ipravek
rovnomérné rozetfete po povrchu rukavic. Ponechte pasobit minimdlné 1 minutu. Po dosaZeni poZadované
kontaktni doby ponechte povrch rukavic oschnout nebo jej otfete do sucha sterilnim haditkem/ubrouskem. Pouzité
hadiiky ¢i ubrousky je nutné zlikvidovat v uzaviratelné nidobé. NepouzZivejte na holé ruce.

4.3.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moZnosti vystaveni piipravku by mélo byt k dispozici zatizeni pro

vyplach o¢i a bezpecnostni sprcha.

4.3.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimyich tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu
Zivotniho prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

4.3.4. Pokyny pro bezpetné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.3.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

5.  OBECNY NAVOD K POUZITI () META SPC 3

5.1.  Pokyny pro pouZivini

Viz névod k pouziti pro konkrétni pifpady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika

Zajistéte dostatecné vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a obli¢ejem.

() Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta

SPC 3.
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Ochrana rukou: PouZivejte ochranné rukavice odolné proti chemikaliim.
Ochrana o¢i: Pouzivejte ochranu odi.

Nevdechujte vypary.

Béhem pouzivani tohoto pFipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po manipulaci s pfipravkem dtikladné omyjte ruce.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych p¥imych nebo nepiimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Priznaky/poranéni v pfipadé vdechnuti: MtiZe zptisobovat ospalost nebo zdvratg.

Priznaky/poranéni v ptipadé kontaktu s kizi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou maze zptsobit jeji
podrazdéni, vysychdni nebo popraskani.

Priznaky/poranéni v pfipadé kontaktu s o¢ima: Zpiisobuje vdzné podrdzdéni odi.

Priznaky/poranéni v piipadé poziti: Mezi piiznaky hldsené u lidi patii nevolnost a zvraceni v disledku mistniho
podrdzdéni a systémové Ucinky, jako je opilost, ospalost, vyjime¢né bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi
(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (aerosol a sprej) jsou vak systémové tic¢inky méné pravdépodobné.

Obecné zdsady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic usty. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte
lékatskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukazte etiketu ptipravku).

PRI NADYCHANI Prejdéte na Cerstvy vzduch a zéistante v klidu a v poloze usnadfujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku opléchnéte vodou/sprchou. Potiisnény odév ihned sviéknéte. Opatrné
omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi piiznaky, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Vyplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
lékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte dsta. Pokud je osoba pfi védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu piiznakii:
Vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Pokud se prlznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

JE-LI NUTNA LEKARSKA POMOC, MEJTE PO RUCE OBAL NEBO STITEK VYROBKU A VOLEJTE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02

5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
Prézdné obaly je mozné likvidovat jako bézny odpad nebo v piipadé moznosti recyklovat.
Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachazejte opatrné, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Odstraiite obsah/obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi pravnimi pfedpisy.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdach skladovani
Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchii a zdrojit mozného vzniceni.
Obaly ponechavejte bezpecné uzaviené.
Uchovavejte na chladném a dobfe vétraném misté.
Skladujte pfi teplotdch do 40 °C. Chraiite pfed mrazem.

Doba skladovatelnosti = 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (CAS ¢.: 67-63-0), pro ktery byla odsouhlasena evropskd referen¢ni hodnota
129,28 mg/m’ pro profesiondln{ uZivatele a pouzita pro posouzeni rizika tohoto piipravku.
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7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 3
7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), &islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki
Obchodni nazev DEC-AHOL® WH Formula Trzni prostor: EU
DEC-AHOL® ASEPTI- Trzni prostor: EU
CLEANSE
Cislo povoleni EU-0024324-0003 1-3
Obecny ndzev Nazev podle | Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah
IUPAC (%)
propan-2-ol ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 | 65,4
META SPC 4
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 4
1.1.  Identifikitor meta SPC 4
Identifikator Meta SPC 4
1.2.  Pfiponak &islu povoleni
Cislo 1-4
1.3.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)
Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou
uréeny k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
2. SLOZENI META SPC 4
2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 4
. Obsah (%)
Obecny nézev Na?sz)li)gdle Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.
propan-2-ol Gc¢innd latka 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 4

Forma (formy)

AE - Dévkovac aerosolu




L111/32

Utedni véstnik Evropské unie 31.3.2021

4.1.

STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 4

Standardni véty o nebezpecnosti Extrémné hoflavy aerosol.

Nédoba je pod tlakem: p#i zah#{vani se mtiZe roztrhnout

Zpusobuje vazné podrdzdéni oci.

Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.

Opakovand expozice muZe zpusobit vysuseni nebo popraskani kiize.

Pokyny pro bezpecné zachdzeni Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
zdroji zapdleni. — Zdkaz koufeni.

Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojii zapaleni.
Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouZiti.

Zamezte vdechovani aerosolt. Omyjte ruce dikladné po manipulaci.
Pouzivejte ochranné rukavice.

PRI VDECHNUTI:Pfeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiiujici dychani.

PRI ZASAZENI OC[:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni ¢o¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte
ve vyplachovani.

Necitite-li se dobte, volejte lékafe.

Pretrvava-li podrazdéni o¢i:Vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte obal tésné uzavieny.
Skladujte uzaméené. Chraiite pfed slune¢nim zafenim.Nevystavujte teploté
pfesahujici 50 °C[122 °F.

Odstraiite obsah v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.

Pouzivejte ochranné bryle.

Pouzivejte ochranny odév.

Pouzivejte obli¢ejovy stit. )

Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékatskou osetient.

Odstranite obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi
pravnimi pfedpisy.

POVOLENE (POVOLENA) POUZIT PRO META SPC 4

Popis pouZiti

Tabulka 6. PouzZiti # 1 — 4.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy; aerosoly

Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uved'te pfesny -
popis povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Latinsky nazev: —
(véetné vyvojového stadia) Obecny ndzev: bakterie Vyvojové stadium: -
Latinsky nazev: —
Obecny nézev: kvasinky Vyvojové stadium: -

Oblast pouziti Vnitin{

Dezinfekce uréend pro pouziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim zafizeni
farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych a diagnostickych
produkt pro dezinfekci tvrdych neporéznich nezivych povrchd, materidld
a zafizeni, které nejsou ureny pro pfimy kontakt s potravinami nebo

krmivy.
Metoda(y) aplikace Metoda: Aerosolovy postiik na povrchy
Podrobny popis: -
Aplika¢ni ddvka (ddvky) a Cetnost Mira aplikace: Maximdlni nandSeny objem 35 ml/m?

Redéni (%): pripravek k pifmému pouziti
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Pocet a nacasovéni aplikace:

Pripravek je mozné v ptipadé potieby pouzit vicekrat denné.
Pripravek naneste postiikem ze vzdélenosti 15 az 20 cm po dobu
20 sekund/m?.

Kontaktni doba: 2 minuty

Kategorie uZivatelt pramyslovy

Velikost baleni a obalovy materidl 325 mL (11 oz) — Inverta-Spray® aerosol

Sténa z hliniku na vnitini strané o$etfena epoxyfenolickou pryskyfict; v lahvi
se nachdzi vlozeny vak z polyethylenu s nizkou hustotou (vak s ventilem).
Jako hnaci plyn slouzi stlaceny vzduch.

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti

Pred dezinfekei povrchy pfedem ocistéte a osuste. Piipravek naneste postiikem ze vzdalenosti 15 az 20 cm po dobu
20 sekund/m?. Ujistéte se, Ze je povrch kompletné navlhéeny. Ponechte pisobit nejméné 2 minuty. Po dosazeni
pozadované kontaktni doby ponechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setfete sterilnim haditkem nebo
ubrouskem. Pouzité hadfiky ¢i ubrousky je nutné zlikvidovat v uzaviratelné nddobé.

4.1.2. Opatfeni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moznosti vystaveni piipravku by mélo byt k dispozici zafizeni pro
vyplach o¢f a bezpecnostni sprcha.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primych nebo nepfimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni ptipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

5. OBECNY NAVOD K POUZITI (‘) META SPC 4

5.1.  Pokyny pro pouZivini

Viz ndvod k pouziti pro konkrétni piipady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Zajistéte dostate¢né vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a oblicejem.
Ochrana rukou: Pouzivejte ochranné rukavice odolné proti chemikdliim.
Ochrana odi: Pouzivejte ochranu odi.
Nevdechujte vypary.
Béhem pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pfipravkem dakladné omyjte ruce.

5.3.  Udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Pfiznaky/poranéni v p¥ipadé vdechnuti: MtiZe zptisobovat ospalost nebo zdvraté.

(*) Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nivody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdimci meta
SPC 4.
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Piznaky/poranéni v piipadé kontaktu s kiizi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou miiZe zptsobit jeji
podrazdéni, vysychdni nebo popraskdni.

Pfiznaky/poranéni v p¥ipadé kontaktu s o¢ima: Zptisobuje vazné podrazdéni odi.

Pfiznaky/poranéni v ptipadé pozitl: Mezi piiznaky hldsené u lidi patii nevolnost a zvraceni v dasledku mistniho
podrazdéni a systémové ucinky, jako je opilost, ospalost, vyjimecné bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi
(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (aerosol a sprej) jsou viak systémové ticinky méné pravdépodobné.

Obecné zdsady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic dsty. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte
lékafskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukazte etiketu pfipravku).

PRI NADYCHANI Prejdéte na Cerstvy vzduch a zéistante v klidu a v poloze usnadfujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku opléchnéte vodou/sprchou. Potifsnény odév ihned sviéknéte. Opatrné
omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi pfiznaky, vyhledejte lékaiskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Vyplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a _pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
lékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. Pokud je osoba pii védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu pifznaki:
Vyhledejte lékatskou pomoc. Pokud se prlznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékafe.

JE-LI NUTNA LEKARSKA POMOC, MEJTE PO RUCE OBAL NEBO STITEK VYROBKU A VOLEJTE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02

5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
Prézdné obaly je mozné likvidovat jako bézny odpad nebo v piipadé moznosti recyklovat.
Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachazejte opatrng, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi/ndrodnimi/mezindrodnimi platnymi pravnimi ptedpisy.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti p¥ipravku pfi béZnych podminkdach skladovani
Uchovévejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchii a zdrojti mozného vzniceni.
Obaly ponechévejte bezpetné uzaviené.
Uchovavejte na chladném a dobfe vétraném misté.
Skladujte pfi teplotdch do 40 °C. Chraiite pfed mrazem.
Doba skladovatelnosti = 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Piipravek obsahuje propan-2-ol (CAS ¢&.: 67-63-0), pro ktery byla odsouhlasena evropskd referenéni hodnota
129,28 mg/m’ pro profesiondln{ uZivatele a pouzita pro posouzeni rizika tohoto pipravku.

7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 4

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev DEC-AHOL® AEROSOL WFI Trzni prostor: EU
Formula Invertaspray

Cislo povoleni EU-0024324-0004 1-4

Obecny nézev Nézev podle | Funkce Cislo Cislo ES Obsah (%)
[UPAC CAS

propan-2-ol G¢innd latka 67-63-0 | 200-661-7 65,4
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