Utedni véstnik CS
Evropské unie Rada L

20241752 25.6.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20241752
ze dne 24. ¢ervna 2024,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2021/552, pokud jde o administrativni a nevyznamné zmény
povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravkd ,,DEC-AHOL® Product Family“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 50 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 30. bfezna 2021 bylo provadécim nafizenim Komise (EU) 2021/552 (3 spole¢nosti Veltek Associates Inc.
Europe udéleno povoleni Unie s ¢islem EU-0024324-0000 pro dodavani na trh a pouzivani kategorie biocidnich
piipravkd ,DEC-AHOL® Product Family“. Pfloha uvedeného provadéctho nafizeni stanovi souhrn vlastnosti
piipravku pro kategorii biocidnich piipravki ,DEC-AHOL® Product Family“ v souladu s ¢ldnkem 22 nafizeni (EU)
¢.528/2012.

(2)  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 () stanovi procesni pravidla pro razné kategorie zmén uvedenych
v ¢l. 50 odst. 3 nafzeni (EU) ¢. 528/2012. Po obdrZeni stanoviska Evropské agentury pro chemické latky (ddle jen
,agentura) k zddosti drZitele povoleni Unie o zménu nékteré z informaci ptedlozenych pro ptivodni zddost
o povoleni Komise rozhodne, zda jsou stdle splnény podminky ¢lanku 19 nebo piipadné ¢lanku 25 nafizeni (EU)
¢.528/2012 a zda je tieba zménit podminky povoleni.

(3)  Dne 29. ¢ervna 2022 piedlozila spole¢nost Veltek Associates Inc. Europe agentufe v souladu s ¢l. 11 odst. 1
provadéciho nafizeni (EU) & 354/2013 ozndmeni o administrativnich zméndch povoleni Unie pro kategorii
biocidnich pfipravki ,DEC-AHOL® Product Family“ zaznamenané v registru biocidnich piipravki (dale jen
,registr) pod ¢islem BC-WR078024-12. Ozndmené zmény se tykaly pfiddni dvou vyrobct ti¢inné latky.

(4)  Dne 9. srpna 2023 piedlozila spolecnost Veltek Associates Inc. Europe agentufe v souladu s ¢l. 12 odst. 1
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 zddost o nevyznamné zmény povoleni Unie pro kategorii biocidnich
piipravkd ,DEC-AHOL® Product Family“ zaznamenanou v registru pod ¢islem BC-HJ088175-32, které se tykaly
ndvodu k pouziti meta SPC 2, 3 a 4, prodlouzeni doby skladovatelnosti a rozsahu velikosti baleni ptipravkti v meta
SPC 1.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2021/552 ze dne 30. bfezna 2021 o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravka ,DEC-
AHOL® Product Family* (Ut. vést. L 111, 31.3.2021, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2021/552/o0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich p¥ipravki povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/
0j).
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Dne 11. srpna 2022 ptedlozila agentura v souladu s ¢l. 11 odst. 3 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 Komisi
stanovisko (*) k ozndmenym administrativnim zméndm povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,DEC-
AHOL® Product Family“ spolu s revidovanym souhrnem vlastnosti pfipravku. Ve stanovisku dospéla agentura
k zdvéru, ze navrhované zmény jsou administrativnimi zménami v souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. aa) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 a podle hlavy 1 piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 3542013 a ze po provedeni zmén jsou
podminky ¢lanku 19 nafizeni (EU) ¢. 5282012 stéle splnény.

Dne 9. ledna 2024 pfedlozila agentura v souladu s ¢l. 12 odst. 4 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 Komisi
stanovisko () k Zddosti o nevyznamné zmény povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravkti ,DEC-AHOL®
Product Family“ spolu s revidovanym souhrnem vlastnosti pfipravku a revidovanou zpravou o posouzeni. Ve
stanovisku dospéla agentura k zdvéru, Ze navrhované zmény jsou nevyznamnymi zménami v souladu s ¢l. 3 odst. 1
pism. ab) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a podle hlavy 2 piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 a Ze po
provedeni zmén jsou podminky ¢lanku 19 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stdle splnény.

Dne 6. tnora 2024 pfedala agentura Komisi v souladu s ¢l. 11 odst. 6 a ¢l. 12 odst. 6 provadéciho natizeni (EU)
¢. 354/2013 revidovany souhrn vlastnosti ptipravku k povoleni Unie pro kategorii biocidnich p#pravki ,DEC-
AHOL® Product Family” ve vSech tfednich jazycich Unie zahrnujici pozadované administrativni a nevyznamné
zmény.

Komise souhlasi se stanovisky agentury, a domnivé se proto, Ze je vhodné zménit povoleni Unie pro kategorii
biocidnich piipravkd ,DEC-AHOL® Product Family“ s cilem zaclenit administrativni a nevyznamné zmény
pozadované spolecnosti Veltek Associates Inc. Europe.

S vyjimkou téchto administrativnich a nevyznamnych zmén zistdvaji viechny ostatni informace obsazené
v souhrnu vlastnosti ptipravku ,DEC-AHOL® Product Family“ stanoveném v piiloze provddéciho nafizeni
(EU) 2021/552 beze zmény.

(10) V zdjmu vétsi jasnosti a usnadnéni pfistupu uzivateld a zicastnénych stran ke kone¢nému konsolidovanému znéni
souhrnu vlastnosti ptipravku, které md zvefejnit agentura, by pifloha provadécitho nafizeni (EU) 2021/552 méla byt
nahrazena v plném rozsahu.

(11) Provadéci nafizeni (EU) 2021/552 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2021/552 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

() Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky (ECHA) k administrativni zméné povoleni Unie pro kategorii biocidnich pFipravka

,DEC-AHOL® Product Family* ze dne 11. srpna 2022, stanovisko é. UAD-C-1599800-27-00]F,
f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d (europa.eu).

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k nevyznamné zméné povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravki ,DEC-AHOL®
Product Family“ ze dne 9. ledna 2024, ECHA[BPC[410/2024, https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 24. ervna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
SOUHRN VLASTNOSTI PRIPRAVKU PRO KATEGORII BIOCIDNICH PR{IPRAVKU

DEC-AHOL® Product Family

Typ pipravku (typy p¥ipravkd)

PT02: Dezinfek¢ni prostredky a algicidy, jeZ nejsou ur¢eny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat
Cislo povoleni EU-0024324-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0024324-0000
Cast L.

PRVNI UROVEN INFORMACI

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Nazev kategorie pfipravki

Jméno (ndzev) DEC-AHOL® Product Family

1.2. Typ pfipravku (typy p¥ipravku)

Typ piipravku (typy piipravkd) PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

1.3. Drzitel povoleni

Jméno Veltek Associates Inc. Europe
Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni (ndzev)

Adresa Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL
Cislo povoleni EU-0024324-0000
Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0024324-0000
Datum udéleni povoleni 20. dubna 2021
Datum skoncenti platnosti povoleni 31. bfezna 2031

1.4. Vyrobce (vyrobci) pfipravku
Jméno (ndzev) vyrobce Veltek Associates, Inc.,
Adresa vyrobce 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty americké
Umistén{ vyrobnich zdvoda Veltek Associates, Inc., site 1
15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Spojené staty americké
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1.5.  Vyrobce (vyrobci) a¢inné litky (dc¢innych litek)

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

Exxon Mobil Chemical Company

Adresa vyrobce

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené staty americké

Umisténi vyrobnich zdvoda

Exxon Mobil Chemical Company site 1
4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Spojené staty americké

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

Monument Chemical Houston, LTD

Adresa vyrobce

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené
staty americké

Umistén{ vyrobnich zdvoda

Monument Chemical Houston, LTD site 1

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Spojené
staty americké

Ucinn4 latka

propan-2-ol

Jméno (ndzev) vyrobce

Shell Chemicals

Adresa vyrobce

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Umistén{ vyrobnich zdvodd

Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Kanada

Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1. Kovalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie pfipravki

Obecny ndzev Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol

ucinna latka

67-63-0 200-661-7 64,8 - 65,4 % (w/

w)

2.2.  Typ (typy) slozeni

Typ (typy) slozeni

AE Aerosolovy davkovac

AL Jakdkoliv jind kapalina

XX ostatni - ubrousky k pfimému pouziti napusténé
dezinfekénim piipravkem
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Cast IL.

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 1 identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: Meta SPC 1

1.2. Pfipona k &islu povoleni

Cislo

1-1

1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravkd)

Typ piipravku (typy piipravki)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou

uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

Kapitola 2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 1

Obecny nézev

Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Cislo ES

Obsah (%)

propan-2-ol

ucinna latka

67-63-0 200-661-7

65,4 - 65,4 % (w|
w)

2.2.  Typ (typy) slozeni — meta SPC 1

Typ (typy) slozeni

XX ostatni - ubrousky k pfimému pouziti napusténé
dezinfekénim piipravkem

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 1

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H319: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.

H336: MtiZe zpUsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice miiZe zptisobit vysuseni

nebo popraskani kizZe.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P210: Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zdkaz

koufeni.

P261: Zamezte vdechovani par.

P264: Po manipulaci diikladné omyijte ruce .

P280: Pouzivejte ochranné rukavice.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na cer-
stvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychdni.
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P305 +P351 +P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny, a pokud je lze vyjmout snadno. Pokra-
Cujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobte, volejte lékafe.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte
lékatskou pomoc.

P403 + P233: Skladujte na dobie vétraném misté. Ucho-
vévejte obal tésné uzavieny.

P405: Skladujte uzamcené.

P501: Odstraiite obsah v souladu s mistnimi | ndrodnimi
piedpisy.
P280: Pouzivejte ochranné bryle.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouZiti

Tabulka 1.

1.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy; vilhéené ubrousky (jednotlivé ubrousky a jejich baleni)

Typ ptipravku

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou urceny k pouZiti
u ¢lovéka nebo zvitat

V pfislusnych ptipadech pfesny popis povo-
leného pouzit

Cilovy organismus (cflové organismy) (véetné
vyvojového stadia)

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

Latinsky ndzev: -
Obecny ndzev: kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitinich prostorach

Dezinfekéni ubrousky urcené pro pouziti v ¢istych mistnostech ve
vyrobnim zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravot-
nickych a diagnostickych produktt pro dezinfekci tvrdych neporé-
znich nezivych povrchi, materialt a zaf{zeni, které nejsou uréeny pro
pF{my kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Otirdn{ povrcha

Podrobny popis: -

Aplika¢ni ddvka (davky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka: -
Redén{ (%): Pifpravek k piimému pouziti

Pocet a naCasovani aplikace:
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Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrdt 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?
23 cm x 23 cm - 2 ubrousky/m?

Kategorie uzivatel pramysl

Velikost balen{ a obalovy materidl Ubrousky napusténé 65.4 % propanu-2-ol (w/w) a vodou na injekce.

Jednotlivé ubrousky
Ubrousek je vyroben ze 100 % polyesterového nepferuseného vla-
kna. Ubrousky jsou baleny v jednotlivych tepelné uzavienych pla-
stovych sdccich 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, nesterilni
baleni, sterilni
baleni, sterilni
baleni, sterilni

—_ = = =

Baleni ubrouskt

Ubrousek je vyroben ze 100 % polyesterového nepferuseného vla-
kna; 20 ubrouskti v balent, sklddané spole¢né v opakované uzavira-
telném 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, sterilni
100% polyester 23 cm x 23 cm ubrousek - 200/balent, sterilni

4.1.1. 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.

Pred dezinfekei povrchy pfedem ocistéte a osuste. Pouzivejte pouze ubrousky, které jsou vlhké. V piipadé jednotlivé
balenych ubrouskdl vyjméte z obalu jeden nebo dva ubrousky soucasné; v piipadé baleni ubrouskd pouze jeden
soucasné. Ujistéte se, Ze byl navlhéen cely povrch. Nechte pisobit nejméné 2 minuty. Ubrousek ze zatavenych obald
po pouziti zlikvidujte spolu s obalem. V ptipadé baleni s vice ubrousky nezapomeite baleni po otevieni znovu
zZaviit.

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?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Baleni ubrouski:
30,5 cm x 30,5 cm - 1 ubrousek/ m?

23 cm x 23 cm - 2 ubrousky/ m?

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti
Viz obecné pokyny k pouZivéni.

4.1.3. Udaje o moznych pitmych nebo neptimyich 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 bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

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

Viz obecné pokyny k pouzivani.

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 1

5.1. Ndavod k pouZziti

Viz ndvod k pouziti pro konkrétni piipady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik

Zajistéte dostatecné vétrani s vymeénou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Aplikujte smérem od odi a obliceje.

Ochrana rukou: PouZivejte ochranné rukavice odolné proti chemikéliim.

Ochrana odi: Pouzivejte ochranu odi.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Nevdechujte vypary.

Béhem pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pfipravkem si dikladné omyjte ruce.

5.3.  Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych wi&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Priznaky/poranéni v ptipadé vdechnuti: MazZe zptsobovat ospalost nebo zdvraté

Priznaky/poranéni v piipadé kontaktu s kazi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou muize zpiisobit jeji
podrazdéni, vysychdni nebo popraskéni.

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

Priznaky/poranéni v pfipadé poziti: Mezi pfiznaky hldsené u lidi pati{ nevolnost a zvraceni v diisledku mistntho
podrazdéni a systémové acinky, jako je opilost, ospalost, vyjimecné bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi

(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (ubrousky, aerosol a sprej) jsou viak systémové ucinky méné
pravdépodobné.

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

PRI NADYCHANf: Prejdéte na Cerstvy vzduch a zdstante v klidu a v poloze usnadiiujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.
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5.4.

5.5.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku oplachnéte vodou nebo pod sprchou. Potiisnény odév ihned svléknéte.
Opatrné omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi pfiznaky, vyhledejte lékafskou pomoc.

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

1ékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte tista. Pokud je osoba pii védomi, podejte ji néco k piti. V pifpadé projevu pifznakii: Volejte
112 nebo vyhledejte lékaikou pomoc. Pokud se pifznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI

STREDISKO nebo 1ékate.

Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu

Prézdné obaly je mozné likvidovat jako b&zny odpad nebo v pfipadé moznosti recyklovat.

Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachdzejte opatrné, protoZe zbytkové vypary jsou hotlavé.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normélnich podminek skladovani

Obaly nechévejte bezpe¢né uzaviené. Uchovavejte na chladném a dobfe vétraném misté. Uchovdvejte mimo dosah
otevieného ohné, horkych povrchii a zdrojit mozného vzniceni. Skladujte pfi teplotich do 30 °C.

Doba skladovatelnosti: 3 roky

Kapitola 6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (r. ¢&. CAS: 67-63-0), pro ktery byla pro profesiondlni uZivatele v Evropské unii
odsouhlasena referen¢ni hodnota 129,28 mg/m’, kterd slouzila k vyhodnoceni rizika tohoto pfipravku.

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

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki
Obchodni ndzev (ndzvy) ALCOH-WIPE® Trzni prostor: EU
PROCESS2WIPE® Trzni prostor: EU
IPA70
Cislo povoleni EU-0024324-0001 1-1
Obecny nézev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol Gcinnd 67-63-0 200-661-7 65,4
latka
Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNI INFORMACE
1.1. Meta SPC 2 identifikdtor
Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 2
10/27 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.2. Pfipona k &islu povoleni

Cislo

1-2

1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravkd)

Typ piipravku (typy piipravki)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

Kapitola 2. SLOZENI META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 2

Obecny ndzev Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol

ucinna latka

67-63-0 200-661-7 64,8 - 64,8 % (w/
w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni — meta SPC 2

Typ (typy) sloZeni

AE Aecrosolovy dévkovac

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

Standardni véty o nebezpe¢nosti

H222 : Extrémné hoflavy aerosol, H229 : Nadoba je pod
tlakem.: Pfi zahfivani se mdze roztrhnout.

H229: Néddoba je pod tlakem.: P¥i zahfivani se mize
roztrhnout.

H319: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.
H336: MliZe zpUsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice muZe zpusobit vysuseni
nebo popraskani kiize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P210: Chraiite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zdkaz
koufeni.

P211: Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojt
zapdleni.

P251: Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.
P261: Zamezte vdechovani par.

P264: Po manipulaci diikladné omyijte ruce .

P280: Pouzivejte ochranné rukavice.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na cer-
stvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici dychéni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 +P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra-
¢ujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobfe, volejte lékafe.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdZdéni oci: Vyhledejte
lékatskou pomoc.

P403 + P233: Skladujte na dobie vétraném misté. Ucho-
vévejte obal tésné uzavieny.

P405: Skladujte uzaméené.

P410 + P412: Chrarite pted slunecnim zafenim. Nevy-
stavujte teploté pfesahujici 50 °C [ 122 °F.

P501: Odstraiite obsah v souladu s mistnimi | ndrodnimi
predpisy.

P280: Pouzivejte ochranné bryle.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1.

Popis pouZiti

Tabulka 1.

2.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy v €istych mistnostech: Aerosoly (hnaci plyn)

Typ ptipravku

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouZit
u ¢lovéka nebo zvifat

V piislusnych piipadech pfesny popis povo-
leného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) (véetné
vyvojového stadia)

Latinsky nazev: -
Obecny nézev: bakterie
Vyvojové stadium: -

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

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce uréend pro pouziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim
zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych

a diagnostickych produkt pro dezinfekci tvrdych neporéznich
nezivych povrchil, materild a zafizeni, které nejsou urceny pro
pF{my kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Aerosolovy postiik na povrchy

Podrobny popis: -
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Aplika¢ni ddvka (davky) a frekvence Aplika¢ni ddvka: Maximdlni nandSeny objem 35 ml/m?
Redéni (%): Pifpravek k pfimému pouziti

Pocet a nacasovani aplikace:

Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrdt denné.
Pripravek naneste postfikem ze vzddlenosti 15 az 20 cm po dobu 20
sekund/m?

Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatel pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl 325ml nddoba s aerosolem (sténa z hliniku na vnitfni strané o3etfena
epoxyfenolickou pryskyfici)

4.1.1. 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 tiidy A az D.

Pred dezinfekci povrchy pfedem ocistéte a osuste. Sterilni ubrousek/haditk dikladné navlhéete ptipravkem; ujistéte
se, Ze jsou Cisténé povrchy peclivé navlhéené. Nechte pusobit nejméné 1 minutu. Po dosazeni pozadované
kontaktni doby nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setfete sterilizovanym haditkem nebo ubrouskem.
Pouzité hadiiky ¢i ubrousky s piipravkem je nutné zlikvidovat v uzaviratelné nadobé.

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti

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

4.1.3. Udaje o moZnych piimych nebo nepfimyich icincich, 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 bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

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

Viz obecné pokyny k pouZivéni.

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 2

5.1. Navod k pouziti

Viz ndvod k pouziti pro konkrétni piipady.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizik

Zajistéte dostate¢né vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Zamezte se kontaktu pipravku s o¢ima a obli¢ejem.
Ochrana rukou: PouZivejte ochranné rukavice odolné proti chemikéliim.

Ochrana odi: Pouzivejte ochranu odi.
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5.3.

5.4.

5.5.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.
Nevdechujte vypary.
Béhem pouzivani tohoto pipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po manipulaci s pfipravkem si ditkladné omyjte ruce.

Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych é&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Priznaky/poranéni v ptipadé vdechnuti: MazZe zptsobovat ospalost nebo zdvraté.

Priznaky/poranéni v piipadé kontaktu s kazi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou muiize zpiisobit jeji
podrazdéni, vysychdni nebo popraskani.

Priznaky/poranéni v p¥ipadé kontaktu s o¢ima: Zptisobuje vazné podrazdéni o¢i Piiznaky/poranéni v piipadé poZiti:
Mezi ptiznaky hlasené u lidi patif nevolnost a zvraceni v disledku mistniho podrazdéni a systémové tcinky, jako je
opilost, ospalost, vyjime¢né bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi (zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci
(ubrousky, aerosol a sprej) jsou viak systémové t¢inky méné pravdépodobné.

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

PRI NADYCHANf: Prejdéte na Cerstvy vzduch a zdstante v klidu a v poloze usnadiiujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

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

PRI KONTAKTU S OCIMA: Opléchnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout
snadno. Pokracujte v oplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
lékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte tista. Pokud je osoba pi védomi, podejte ji néco k piti.

V piipadé projevu pifznaki: Volejte 112 nebo vyhledejte lékaikou pomoc. Pokud se pfiznaky nedostavi: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafte.

Pokyny pro bezpecné odstranéni pfipravku a jeho obalu

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

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

Podminky skladovéni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovini

Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchti a zdroji mozného vzniceni.

Obaly nechdvejte bezpe¢né uzaviené. Uchovévejte na chladném a dobfe vétraném misté. Skladujte pii teplotich pod
40 °C. Chrarite pfed mrazem.

Doba skladovatelnosti: 3 roky

Kapitola 6. DALST INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (r. ¢&. CAS: 67-63-0), pro ktery byla pro profesionalni uZzivatele v Evropské unii
odsouhlasena referen¢ni hodnota 129,28 mg/m’, kterd slouzila k vyhodnoceni rizika tohoto pfipravku.
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Kapitola 7. TRET{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.

Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki

Obchodni ndzev (ndzvy) DEC-AHOL® Trzni prostor: EU
AEROSOL WFI
Formula
Cislo povoleni EU-0024324-0002 1-2
Obecny nézev Nazev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol ucinnd 67-63-0 200-661-7 64,8
latka

Kapitola 1. META SPC 3 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

1.3.

Meta SPC 3 identifikitor

Identifikdtor

Meta SPC: Meta SPC 3

Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo

1-3

Typ piipravku (typy pFipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd)

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jeZ nejsou
urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

Kapitola 2. SLOZENI META SPC 3

2.1.

2.2.

Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 3

Obecny nézev Nazev TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 65,4-654% (w/
w)
Typ (typy) sloZeni — meta SPC 3
Typ (typy) sloZeni AL Jakdkoliv jind kapalina

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 3

Standardni véty o nebezpecnosti

H225: Vysoce hoflavd kapalina a pdry.
H319: Zptsobuje vazné podrazdéni odi.
H336: MtiZe zpUsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice miiZe zptisobit vysuseni
nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P210: Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapéleni. Zdkaz
koufeni.

P233: Uchovévejte obal tésné uzavieny.

P261: Zamezte vdechovéni par.

P264: Po manipulaci dtikladné omyijte ruce .

P280: Pouzivejte ochranné rukavice.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na cer-
stvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiujici dychéni.

P305 +P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny, a pokud je lze vyjmout snadno. Pokra-
¢ujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobfe, volejte lékafe.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdzdéni oci: Vyhledejte
lékatskou pomoc.

P403 + P235: Skladujte na dobie vétraném misté. Ucho-
vavejte v chladu.

P405: Skladujte uzamcené.

P501: Odstraiite obsah v souladu s mistnimi [ ndrodnimi
predpisy.

P261: Zamezte vdechovédni aerosolti.

P280: Pouzivejte ochranné bryle.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT{ - META SPC

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.

3.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy do €istych mistnostech; Sprej s mechanickym ddvkovanim,

kapalina

Typ ptipravku

PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou ureny k pouZiti
u ¢lovéka nebo zvifat

V ptislusnych ptipadech pfesny popis povo-
leného pouzit
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Cilovy organismus (cilové organismy) (véetné
vyvojového stadia)

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

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouZziti ve vnitfnich prostordch

Dezinfekce uréend pro pouziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim
zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych

a diagnostickych produktt pro dezinfekei tvrdych neporéznich
nezivych povrcht, materilt a zafizeni, které nejsou urCeny pro
piimy kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Postiik na povrchy s mechanickym ddvkovanim

Podrobny popis: -

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka: Maximdlni nandSeny objem 35 ml/m?
Redénf (%): Pifpravek k piimému pouziti

Pocet a nacasovdni aplikace:

Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrdt denné.
Pripravek naneste postfikem ze vzdalenosti 15 az 20 cm. 40 stlaceni
pistu na m%

Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivateld

pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl

Sprej s mechanickym dévkovanim:

473 ml (16 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovanim - 12 baleni, ste-
riln{

946 ml (32 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovdnim - 12/baleni, ste-
riln{

473 ml (16 oz) - Sprej s mechanickym ddvkovanim - 12/baleni,
nesteriln{

946 ml (32 oz) - Sprej s mechanickym davkovanim - 12/baleni,
nesteriln{

Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou; trubice
ponofend do kapaliny je z polypropylenu. Viko ldhve je z polypro-
pylenu, indukéni tésnéni z polypropylenu. Lahve jsou opatieny roz-
prasovacem z polyethylenu, ktery je bud soucdsti lahve nebo posky-
tovan samostatné a zdkaznik jej pozdéji na lahev nasadi sdm. Pokud je
pozadovéano dodéni rozpraSovacii nenasazenych, lahve jsou opa-
tfeny $roubovacim vickem z polyethylenu. Lahve jsou dodévany

v trojitém obalu v kartonovych krabicich. Piipravek je uzivatelam
dodavén pouze v uzavienych pouzdrech.

Vak v lahvi s mechanickym dédvkovénim:

500 ml (16 oz) — Vak v lahvi s mechanickym davkovanim: - 12/
baleni, sterilni

1000 ml (32 oz) - Vak v lahvi s mechanickym dévkovanim: - 12/
baleni, sterilni

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Lahve jsou vyrobeny z polyethylenu s vysokou hustotou. Vyrobce
dodéva rozprasovac z polyethylenu nasazeny na lahvi; trubice pro
ponofeni do kapaliny je z polypropylenu. Vak uvnit# ldhve je znacky
Surlyn® (termoplastickd pryskyfice). Lahve jsou dodévany v trojitém
obalu v kartonovych krabicich. Piipravek je uzivatelim dodavan
pouze v uzavienych pouzdrech.

4.1.1. 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 tiidy A az D.

Pred dezinfekei povrchy predem ocistéte a osuste. Postiik na povrch urceny k dezinfekci nandsejte ze vzdélenosti
15-20 cm. Ujistéte se, Ze je povrch zcela navlhéeny (40 stlaceni pistu na m?). Nechte plisobit nejméné 1 minutu. Po
dosazeni pozadované kontaktni doby nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setfete sterilizovanym haditkem
nebo ubrouskem. Dezinfikovat 1ze pouze malé oblasti. Hadiiky ¢i ubrousky osetfené timto pi{pravkem je nutné
zlikvidovat v uzaviené nidobé.

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zptisobu pouZiti

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

4.1.3. Udaje o moznych piimych nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz obecné pokyny k pouZivéni.

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

Viz obecné pokyny k pouzivani.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecné pokyny k pouzivani.
4.2.  Popis pouziti

Tabulka 2.

3.2 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy (véetné podlah) do &istych mistnostech; Otirani

Typ piipravku PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou ureny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvitat

V ptislusnych piipadech pfesny popis povo- | -
leného pouzit

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

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: kvasinky
Vyvojové stadium: -

1827 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j



UF. vést. L, 25.6.2024

CS

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekce uréend pro pouziti v ¢istych mistnostech ve vyrobnim
zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych

a diagnostickych produktd pro dezinfekci tvrdych neporéznich
nezivych povrchi, materidlt a zafizent, které nejsou uréeny pro
piimy kontakt s potravinami nebo krmivy.

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Navlhéeni sterilniho ubrousku/hadtiku pfed otfenim
povrchu

Podrobny popis: -

Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence

Aplika¢ni ddvka: Maximdlni nandSeny objem 35 ml/m?
Redéni (%): Piipravek k pfimému pouziti
Pocet a nacasovani aplikace:

Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrdt denné.
Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatel

pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl

Lahev pro aplikaci stlacenim:

473 ml - jednotlivé balené lahve pro aplikaci stlacenim; 12 v baleni,
sterilni.

473 ml - hromadné balené lahve pro aplikaci stlacenim v jednom
velkém obalu; 12 v baleni, sterilni. Hromadné balené lahve nejsou
baleny jednotlivé.

Léhev je vyrobena z polyethylenu s nizkou hustotou

Barel nebo lahev:

18,9 litrii — barel v dvojitém obalu; 1 v baleni, sterilni

3,79 litri — jednotlivé balend lahev v dvojitém obalu; 4 v baleni,
steriln{

3,79 litri — jednotlivé balend lahev v dvojitém obalu; 4 v baleni,
nesteriln{

4.2.1. 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 sprdvné vyrobni praxe EU tfidy A aZ D.

Pred dezinfekci povrchy pfedem odistéte a osuste. Sterilni ubrousek/haditk dikladné navlhcete piipravkem; ujistéte
se, Ze jsou Cisténé povrchy peclivé navlhcené. Nechte pusobit nejméné 1 minutu. Po dosazeni pozadované
kontaktni dobé nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setiete sterilizovanym haditkem nebo ubrouskem.
Dezinfikovat lze pouze malé oblasti. Haditky ¢ ubrousky oSetfené timto piipravkem je nutné zlikvidovat

v uzaviené nadobé.

4.2.2. Opatieni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

V bezprostiedni blizkosti oblasti s potencidlni moznosti vystaveni piipravku by mélo byt k dispozici zafizeni pro

vyplach o¢i a bezpecnostni sprcha.
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4.2.3. Udaje o moznych piimych nebo neptimych icincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

4.2.4.

4.2.5.

prostiedi pro dany zpiisob pouziti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

Pokyny pro bezpecné odstranéni p¥ipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pFipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivéni.

4.3. Popis pouziti
Tabulka 3.
3.3 Dezinfekce rukavic do ¢istych mistnosti
Typ ptipravku PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti
u ¢lovéka nebo zvitat
V ptislusnych ptipadech pfesny popis povo- | -
leného pouziti
Cilovy organismus (cilové organismy) (v¢etné | Latinsky nazev: -
vyvojového stadia) Obecny nazev: bakterie
Vyvojové stadium: -
Latinsky nazev: -
Obecny nézev: kvasinky
Vyvojové stadium: -
Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostordch
Dezinfekéni piipravek nasazenych rukavic v ¢istych mistnostech ve
vyrobnim zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravot-
nickych a diagnostickych produkta.
Metoda (metody) aplikace Metoda: Davkovani tekutiny v kapkdch na rukavice
Podrobny popis: -
Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence Aplika¢ni ddvka: 1,5 ml na rukavici
Redéni (%): Piipravek k pfimému pouziti
Pocet a nacasovani aplikace:
Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrdt denné.
Kontaktni doba: 1 minuta
Kategorie uzivatel pramysl
Velikost baleni a obalovy materidl 946 ml lahev — 12 v baleni, sterilni
946 ml lahev — 12 v baleni, nesterilni
Lahev je z polyethylenu s nizkou hustotou.
4.3.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti
Pripravek pouZivejte pouze v Cistych mistnostech dle klasifikace ISO 14644-1 ve ti{dé 1 az 9 nebo dle klasifikace
zdsad sprdvné vyrobni praxe EU tfidy A aZ D.
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Rukavice umistéte pod snima¢ vytoku, aby tak zachytily kapalinu. Rukavice dikladné otiete, abyste zajistili
rovnomérné navlhéeni a nanesen{ kapaliny k ocisténi rukavic pomoci tohoto pfipravku. Povrch rukavic neotirejte
a nechte navlh¢eny alespoii 1 minutu. Po dosazeni pozadované kontaktni doby nechte povrch oschnout na vzduchu
nebo jej podle potfeby setfete sterilizovanym haditkem nebo ubrouskem. Hadfiky ¢ ubrousky osetfené timto
piipravkem je nutné zlikvidovat v uzaviené nadobé.

Nepouzivejte na ruce bez rukavic.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

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

. Udaje 0 moznych primych nebo nepiimych iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouZivani.

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

Néivod k pouziti

Viz ndvod k pouziti pro konkrétni piipady.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

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 chemikaliim.

Ochrana oci: Pouzivejte ochranu odi.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Nevdechujte vypary.

Béhem pouzivani tohoto pFipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pipravkem si ditkladné omyjte ruce.

Udaje o moznych piimych nebo nepiimych é&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostiedi

Ptiznaky/poranéni v piipadé vdechnuti: Miize zptisobovat ospalost nebo zévraté.

Priznaky/poranéni v piipadé kontaktu s kazi: Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou muize zpiisobit jeji
podrazdéni, vysychdni nebo popraskéni.

Ptiznaky/poranéni v piipadé kontaktu s o¢ima: Zptisobuje vazné podrazdéni o¢i

Priznaky/poranéni v piipadé poziti: Mezi piiznaky hldSené u lidi patif nevolnost a zvraceni v disledku mistniho
podrdzdéni a systémové Gcinky, jako je opilost, ospalost, vyjimeéné bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi

(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (ubrousky, aerosol a sprej) jsou viak systémové ucinky méné

pravdépodobné.

Obecné zdsady prvni pomoci: Osobé v bezvédomi nikdy nepodavejte nic do ust. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte
lékatskou pomoc (pokud to bude mozné, zdravotnikovi ukazte tento titek).
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5.4.

5.5.

PRI NADYCHANf: Prejdéte na Cerstvy vzduch a zdstante v klidu a v poloze usnadiiujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku oplachnéte vodou nebo pod sprchou. Potiisnény odév ihned sviéknéte.
Opatrné omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi piiznaky, vyhledejte lékafskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Opléchnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout
snadno. Pokracujte v oplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo

1ékate.

PRI POZITI: Vyplachnéte dsta. Pokud je osoba pti védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu pifznakd: Volejte
112 nebo vyhledejte lékatkou pomoc. Pokud se pifznaky nedostavi: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékafe.

Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu

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

Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachdzejte opatrné, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich podminek skladovini

Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchii a zdroji mozného vzniceni. Obaly nechavejte
bezpecné uzaviené. Uchovévejte na chladném a dobfe vétraném misté. Skladujte pii teplotdch pod 40 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Doba skladovatelnosti: 3 roky

Kapitola 6. DALST INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (r. &. CAS: 67-63-0), pro ktery byla pro profesiondlni uZivatele v Evropské unii
odsouhlasena referenéni hodnota 129,28 mg/m’ pro profesiondlni uZivatele a pouZita pro posouzeni rizika tohoto

piipravku.

Kapitola 7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 3

7.1.

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

Obchodni nizev (ndzvy)

DEC-AHOL® WFI
Formula

Trzni prostor: EU

DEC-AHOL®
ASEPTI-CLEANSE

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0024324-0003 1-3

Obecny nézev Nazev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
propan-2-ol Gc¢inna 67-63-0 200-661-7 65,4
latka
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Kapitola 1. META SPC 4 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 4 identifikdtor

Identifikdtor Meta SPC: Meta SPC 4

1.2. Pfipona k ¢&islu povoleni

Cislo 1-4

1.3.  Typ pfipravku (typy ptipravkd)

Typ piipravku (typy piipravkd) PT02: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou
uréeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

Kapitola 2. SLOZENI META SPC 4

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 4

Obecny nézev Nazev TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)

propan-2-ol ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 65,4-654% (w/
w)

2.2.  Typ (typy) sloZeni — meta SPC 4

Typ (typy) slozeni AE Aerosolovy davkovac

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 4

Standardni véty o nebezpednosti H222 : Extrémné hoflavy aerosol, H229 : Nadoba je pod
tlakem.: Pfi zahfivani se mize roztrhnout.

H229: Nadoba je pod tlakem.: Pfi zahfivani se miiZe
roztrhnout.

H319: Zptsobuje vazné podrazdéni o¢i.
H336: MliZe zpUsobit ospalost nebo zdvraté.

EUHO066: Opakovand expozice miZe zpusobit vysuseni
nebo popraskani kize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni P210: Chrarite pted teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném a jinymi zdroji zapdleni. Zdkaz
koufeni.

P211: Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych zdrojt
zapdleni.

P251: Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouZiti.

P261: Zamezte vdechovani par.

P264: Po manipulaci dtikladné omyjte ruce .
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P280: Pouzivejte ochranné rukavice.

P304 + P340: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cer-
stvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiujici dychdni.

P305 +P351 +P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra-
¢ujte ve vyplachovani.

P312: Necitite-li se dobte, volejte lékafe.

P337 + P313: Pretrvava-li podrdZdéni oci: Vyhledejte
lékatskou pomoc.

P403 + P233: Skladujte na dobfe vétraném misté. Ucho-
vévejte obal tésné uzavieny.

P405: Skladujte uzamcené.

P410 + P412: Chraiite pted slune¢nim zdfenim. Nevy-
stavujte teploté presahujici 50 °C [ 122 °F.

P501: Odstraiite obsah v souladu s mistnimi | ndrodnimi

piedpisy.

P280: PouzZivejte ochranné bryle.

Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouziti

Tabulka 1.

4.1 Dezinfekce pro tvrdé neporézni povrchy do &istych mistnostech; Aerosoly

Typ piipravku

PT02: Dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou urcéeny k pouziti
u clovéka nebo zvifat

V ptislusnych pfipadech pfesny popis povo-
leného pouzit

Cilovy organismus (cflové organismy) (véetné
vyvojového stadia)

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

Latinsky nazev: -
Obecny nazev: kvasinky
Vyvojové stadium: -

Oblast(i) pouziti

pouziti ve vnitfnich prostorach

Dezinfekéni uréené pro pouziti v &istych mistnostech ve vyrobnim
zafizeni farmaceutickych, biofarmaceutickych, zdravotnickych

a diagnostickych produktt pro dezinfekei tvrdych neporéznich
nezivych povrchil, materidlt a zafizeni, které nejsou urCeny pro
pFmy kontakt s potravinami nebo krmivy.
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Metoda (metody) aplikace Metoda: Aerosolovy postfik na povrchy
Podrobny popis: -
Aplika¢ni ddvka (ddvky) a frekvence Aplika¢ni ddvka: Maximalni nandeny objem 35 ml/m?

Redéni (%): Pifpravek k pfimému pouziti

Pocet a naCasovani aplikace:

Pripravek je mozné v piipadé potieby pouzit vicekrat denné. Pipra-
vek naneste postiikem ze vzddlenosti 15 az 20 cm po dobu 20

sekund/m?
Kontaktni doba: 1 minuta

Kategorie uzivatel pramysl

Velikost baleni a obalovy materidl 325 ml (11 oz) - Inverta-Spray® mlha

Sténa z hliniku na vnitini strané osetfena epoxyfenolickou pryskyfici;
v lahvi se nachdzi vloZeny vak z polyethylenu s nizkou hustotou (vak
s ventilem). Jako hnaci plyn slouzi stla¢eny vzduch.

. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

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

Pred dezinfekci povrchy pfedem ocistéte a osuste. Sterilni ubrousek/hadiik dikladné navlhéete ptipravkem; ujistéte
se, Ze jsou CiSténé povrchy peclivé navlhéené. Nechte putsobit nejméné 1 minutu. Po dosazeni pozadované
kontaktni dobé nechte povrch oschnout na vzduchu nebo jej setiete sterilizovanym haditkem nebo ubrouskem.
Dezinfikovat lze pouze malé oblasti Hadiiky ¢i ubrousky osetfené timto piipravkem je nutné zlikvidovat
v uzaviené nddobé.

. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

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

. Udaje 0 moznych primych nebo nepiimyich iicincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

. Pokyny pro bezpecné odstranéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecné pokyny k pouzivani.

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

Viz obecné pokyny k pouZivéni.

Kapitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 4

5.1.

Navod k pouziti

Viz névod k pouziti pro konkrétni pfipady.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

Zajistéte dostate¢né vétrani s vyménou vzduchu rychlosti 8 jednotek za hodinu nebo vice.
Vyhnéte se kontaktu p¥{pravku s o¢ima a obli¢ejem.

Ochrana rukou: PouZivejte ochranné rukavice odolné proti chemikéliim.

Ochrana oci: Pouzivejte ochranu odi.

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Nevdechujte vypary.

Béhem pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po manipulaci s pfipravkem si dikladné umyjte ruce.

Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych w&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na
ochranu Zivotniho prostfedi

Priznaky/poranéni v pfipadé vdechnuti: Mize zptsobovat ospalost nebo zdvratéPiiznaky/poranéni v piipadé
kontaktu s kiizi:

Opakovany ¢i dlouhodoby kontakt s pokozkou miizZe zpisobit jeji podrazdéni, vysychdni nebo popraskéni.
Priznaky/poranéni v pfipadé kontaktu s o¢ima: Zpiisobuje vdzné podrazdéni o¢i

Priznaky/poranéni v piipadé poziti: Mezi piiznaky hldSené u lidi patif nevolnost a zvraceni v disledku mistniho
podrazdéni a systémové acinky, jako je opilost, ospalost, vyjimecné bezvédomi a nizkd hladina cukru v krvi
(zejména u déti). Vzhledem k typu formulaci (ubrousky, aerosol a sprej) jsou viak systémové ucinky méné

pravdépodobné.

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

PRI VDECHNUT’I': Prejdéte na Cerstvy vzduch a zistaiite v klidu a v poloze usnadiujici dychdni. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

PRI KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku oplachnéte vodou nebo pod sprchou. Potiisnény odév ihned svléknéte.
Opatrné omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud se projevi piiznaky, vyhledejte lékafskou pomoc.

PRI KONTAKTU S OCIMA: Opléchnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout
snadno. Pokracujte v oplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
1ékate.

PRI POZRENI: Vyplichnéte dsta. Pokud je osoba pii védomi, podejte ji néco k piti. V piipadé projevu pifznaki:

Volejte 112 nebo cislo ambulance a vyhledejte lékatkou pomoc. Pokud se pfiznaky nedostavi: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu

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

Dodate¢né informace: S prazdnymi obaly zachdzejte opatrné, protoze zbytkové vypary jsou hoflavé.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti pfipravku za normalnich podminek skladovani

Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchti a zdroji mozného vzniceni.

Obaly nechavejte bezpe¢né uzaviené. Uchovévejte na chladném a dobfe vétraném misté. Skladujte pii teplotich pod
40 °C. Chrafite pfed mrazem.

Trvanlivost = 3 roky
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Kapitola 6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (r. ¢&. CAS: 67-63-0), pro ktery byla pro profesiondlni uZivatele v Evropské unii
odsouhlasena referen¢ni hodnota 129,28 mg/m’ pro profesiondlni uZzivatele a pouZita pro posouzeni rizika tohoto

piipravku.

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

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych p¥ipravki

Obchodni ndzev (ndzvy)

DEC-AHOL® AEROSOL
WFI Formula Invertaspray

Trzni prostor: EU

Cislo povoleni

EU-0024324-0004 1-4

Obecny nazev

Nazev IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Cislo ES

Obsah (%)

propan-2-ol

acinnd latka

67-63-0

200-661-7

65,4

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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