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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021 [550 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 26.)

az oltalom alatt dll6 eredetmegjelolések és foldrajzi jelzések nyilvintartisiba bejegyzett egyik
elnevezés termékleirdsit érint6 nem kisebb jelentdségii modositds jévahagydsirél (,Radicchio
Rosso di Treviso” [OFJ])

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a mezégazdasdgi termékek és az élelmiszerek minéségrendszereirdl sz616, 2012. november 21-i 1151/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 52. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg megvizsgalta
Olaszorszdg kérelmét, amely a 784/2008/EK bizottsagi rendelettel (%) mddositott 1263/96/EK bizottsdgi rendelet ()
alapjan bejegyzett ,Radicchio Rosso di Treviso” oltalom alatt all6 foldrajzi jelzéshez kapcsolédd termékleirds
modositdsinak jévahagyésdra irdnyul.

(2) A szdban forgé médositds az 1151/2012/EU rendelet 53. cikkének (2) bekezdése értelmében nem tekinthetd kisebb
jelent@ségiinek, ezért a Bizottsdg a modositds irdnti kérelmet () az emlitett rendelet 50. cikke (2) bekezdésének
a) pontja alapjan kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsighoz nem érkezett az 1151/2012/EU rendelet 51. cikke szerinti felszolaldsi nyilatkozat, ezért a
termékleirds modositdsat j6va kell hagyni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A ,Radicchio Rosso di Treviso” (OF)) elnevezéshez kapcsolddé termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett
modositdsa jovahagydsra keriil.

() HLL 343.,2012.12.14, 1. 0.

() A Bizottsdg 784/2008/EK rendelete (2008. augusztus 5.) az oltalom alatt dll6 eredetmegjelolések és foldrajzi jelzések nyilvantartdsdba
bejegyzett egyik elnevezés termékleirdsdt érint6 nem kisebb jelentGségli médositdsok jovahagydsardl (Radicchio Rosso di Treviso
(OFJ))(HL L 209., 2008.8.6., 7. 0.

() A Bizottsdg 1263/96/EK rendelete (1996. julius 1.) a 2081/92/EGK tandcsi rendelet 17. cikkében megallapitott eljdrds szerint a
foldrajzi jelzések és eredetmegjelolések bejegyzésérdl sz616 1107/96/EK rendelet mellékletének kiegészitésérsl (HL L 163., 1996.7.2.,
19.0.).

() HLC 418.,2020.12.3,, 9. o.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 26-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/551 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 30.)

a Curcuma longa L. riz6mdbdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj és kurkuma oleorezin valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként és a Curcuma longa L. riz6mabél nyert kurkumatinktiira lovak és

sz

kutydk takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A Curcuma longa L. rizémabdl nyert kurkumakivonatot, kurkumaolajat, kurkuma oleorezint és kurkumatinktarat
a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelelSen valamennyi allatfaj takarmdany-adalékanyagaként hatdrozatlan idSre
engedélyezték. Az emlitett adalékanyagokat ezt kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak megfelel6en — mint meglévs termékeket felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseinek megfelelen kérelmet nydjtottak be a Curcuma longa L. rizémédbdl nyert kurkumakivonat,
kurkumaolaj és kurkuma oleorezin valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként, valamint a Curcuma longa L.
riz6mabol nyert kurkumatinktdra lovak és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd djraértékelése irdnt.

(4)  Ebben a kérelmez8 a Curcuma longa L. rizémédbdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és
kurkumatinktiira ivévizben valé felhasznaldsdnak engedélyezését kérte. Az 1831/2003/EK rendelet azonban nem
engedélyezi az ,aromaanyagok” ivévizben valé felhaszndldsdt. Ezért a Curcuma longa L. rizémabol nyert
kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és kurkumatinktira ivévizben valé felhaszndldsa nem
engedélyezhetd.

(5) A kérelmez§ az adalékanyagoknak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba,
valamint az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésig) 2020. mijus 7-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Curcuma longa L. rizémabdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és
kurkumatinktdra — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a
fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Curcuma
longa L. rizémdbdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és kurkumatinktira bér- és
szemirritalénak, 1égzészervirritdlonak, valamint bérszenzibilizdlonak tekintend6. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).
() EFSA Journal 2020; 18(6):6146.
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(7) A Hatésdg megdllapitotta, hogy a Curcuma longa L. rizémdbodl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma
oleorezin és kurkumatinktiira elfogadott élelmiszer-izesit6k, és mivel alapvetSen ugyanezt a szerepet toltenék be
takarmdnyokban felhaszndlva is, hatdsossdguk mds mddon torténd bizonyitdsa nem sziikséges. A Hat6sdg gy itélte
meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési eldirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium 4ltal benydjtott, a
takarmdnyban 1év4 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerekrdl sz6l6 jelentést.

(8) A Curcuma longa L. rizémabdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és kurkumatinktira
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfeleléen a széban forgd anyagok felhaszndldsit [az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint]
engedélyezni kell.

(9) A megfelelébb ellendrzés érdekében korldtozasokat és feltételeket kell meghatdrozni. A takarmany-adalékanyagok
cimkéjén fel kell tiintetni az ajdnlott mennyiséget. A széban forgé mennyiség tallépésekor bizonyos informdciokat
fel kell tintetni az el6keverékek cimkéjén.

(10) Az a tény, hogy a Curcuma longa L. rizémabdl nyert kurkumakivonat, kurkumaolaj, kurkuma oleorezin és
kurkumatinktiira ivévizben izesitGanyagként valé felhaszndldsa nem engedélyezett, nem zérja a vizzel bejuttatott
takarmdnykeverékben val6 felhasznélasukat.

(11) Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az érintett anyagok engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmaéra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adddé 1ij kovetelmények teljesitésére.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndlasa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Ivévizben val6 felhasznalds

A mellékletben meghatdrozott engedélyezett anyagok ivévizben nem hasznélhatok.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben szerepl8 anyagok és az azokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2021. oktéber 20. el6tt dllitottak
elg és cimkéztek a 2021. dprilis 20. el6tt alkalmazandd szabalyoknak megfelelSen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2022. dprilis 20. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2021. dprilis 20. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelden, a meglévs készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhat6k és haszndlhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.
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(3) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2023. dprilis 20. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2021. dprilis 20. el6tt alkalmazandé szabélyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhaték, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termeld dllatok takarmédnyozdsara szdnjdk.
4. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mércius 30-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
Legkisebb | Legnagyobb
Az p B tartalom tartalom
adalékanyag A(Z’ e:sg:iggl_y Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximailis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonositd ) §k ) yag leiras, analitikai mddszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os 8y lejarta
szdma nak neve nedvességtartalmd teljes
értékii takarmdnyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aromaanyagok
2b163-e0 - Kurkuma ill6olaj | Az adalékanyag Valamennyi - - - 1. AzadalékanyagelSkeverék formd-| 2031.4.20.
osszetétele allatfaj jaban keverend§ bele a takar-

A Curcuma longa L. szdritott

riz6maibol vizg6z-

desztillacioval nyert illéolaj

A hatbanyag jellemzése

A Curcuma longa L. szdritott

riz6méibdl vizg4z-

desztillacioval nyert ill6olaj,

az Eurdpa Tandcs dltal

meghatirozottak szerint ()):

— ar-turmeron: 40-60 %

- p-turmeron (kurlon): 5-
15%

- ar-kurkumén: 3-6 %

- p-szeszkvifellandrén: 3-
6%

- a-zingiberén: 1-5 %

- (E)-atlanton: 2—4 %

CAS-szém: 8024-37-1 ()

EINECS-szam: 283-882-1 (')

FEMA-szdm: 3085 (')

CoE-szdm: 163

Folyékony forméaban

maényba.

Az adalékanyag és az el6keverékek
haszndlati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi feltételeket és a hske-
zeléssel szembeni stabilitst.

Az adalékanyag és az el6keverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
zG8ket:

»1 kg 12 %-0s nedvességtartalma teljes
értékd takarmadny, illetve 1 kg 5,5 %-os
nedvességtartalma tejp6tld ajanlott
legnagyobb hatdanyag-tartalma:

a hizéborjak kivételével vala-
mennyi allatfaj esetében: 20 mg
hizéborjak esetében: 80 mg (tej-
potloky”.

Az el6keverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag funkcionalis
csoportjat, azonosité szdmit,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben a teljes
értékd takarmanyban a hatéanyag
mennyisége meghaladja a 3. pont-
ban meghatarozott mértéket.
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Analitikai médszer ()

A fitokémiai markerek

mennyiségi

meghatdrozdsdra: a

takarmdny-adalékanyagban

(kurkumaolaj) talalhat6

ar-turmeron és béta-

turmeron esetében:

— gazkromatografia
tomegspektrometridval
tarsitva (GC-MS) (a teljes
tomegspektrum  felvéte-
lével jar6, ,full scan”
izemmod) a zarolt reten-
cidés id6 (RTL) modszer
alkalmazdsaval (vagy a
fitokémiai markerek
standard anyagaival)
gazkromatogréfidval
(vagy anélkiil) langioni-
zdcibs detektaldssal
(GC-FID), az ISO 11024
szabvany szerinti méd-
szer alapjan

5. A kurkuma ill6olajnak a Curcuma
longa L.-bdl nyert egyéb engedé-
lyezett adalékanyagokkal vald ke-
veréke nem megengedett a takar-
manyokban.

6. A takarmanyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az elSkeverékek fel-
hasznal6i szdmara a belégzés, a bér-
rel valo érintkezés és a szembe kerii-
1és jelentette veszélyek kezelésére. Ha
akockazatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet kikiiszo-
bolni vagy minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott védémaszkkal, véds-
szemiiveggel és véddkesztytivel kell
haszndlni.

2b163-or

Kurkuma
oleorezin

Az adalékanyag
osszetétele

A Curcuma longa L. szdritott
riz6maibdl olddszeres
extrakciéval nyert oleorezin.
A hatéanyag jellemzése

A Curcuma longa L. szdritott
riz6mdibdl oldészeres
extrakci6val nyert oleorezin,
az Eurdpa Tandcs éltal
meghatdrozottak szerint (¥):

Valamennyi
allatfaj

1. Azadalékanyagel6keverék forma-
jaban keverend§ bele a takar-
maényba.

2. Az adalékanyag és az elGkeverékek
haszndlati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi feltételeket és a hske-
zeléssel szembeni stabilitst.

3. Az adalékanyag és az el6keverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6ket:

,1 kg 12 %-os nedvességtartalma

teljes értékd takarmdny ajanlott

legnagyobb hatdanyag-tartalma:

2031.4.20.
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Ill60laj: 30-33 %(m/m)

Osszes kurkuminoid:

20-35 %(m/m)

- Kurkumin (I):

16-21 %(m/m)

— Demetoxikurkumin (II):
4-6 %(m/m)

- Bisz-demetoxikurkumin
(I1): 3-5 %(m/m)

Nedvességtartalom: 12-30 %

(mJm)

Analitikai médszer (°)

A takarmdny-

adalékanyagban (kurkuma

oleorezin) 1év§ fitokémiai
marker (0sszes
kurkuminoidok) mennyiségi
meghatdrozdsdra:

- spektrofotometria — FAO
JECFA Combined Com-
pendium of Food Addi-
tive Specifications, ,Tur-
meric Oleoresin” cimfi,
1. sz. monografia (2006)

csirkék és tojotytkok esetében:
30 mg
egyéb dllatfajok esetében: 5 mg”.

. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiin-

tetni a hatdanyag funkciondlis cso-
portjat, azonosité szamat, megne-
vezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben a teljes
értékd takarmdnyban a hat6anyag
mennyisége meghaladja a 3. pont-
ban meghatédrozott mértéket.

. A kurkuma oleorezinnek a Curcu-

ma longa L.-b8l nyert egyéb enge-
délyezett adalékanyagokkal vald
keveréke nem megengedett a ta-
karményokban.

. A takarmdnyipari vallalkozéknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk
az adalékanyag és az el6keverékek
felhaszndldi szdmdra a belégzés, a
bérrel valé érintkezés és a szembe
keriilés jelentette veszélyek kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni vé-
ddeszkozokkel, tobbek kozott vé-
démaszkkal, véd@szemiiveggel és
véddkesztytivel kell hasznalni.
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2b163-ex

Kurkumakivonat

Az adalékanyag

Osszetétele

A Curcuma longa L. széritott

riz6mdibol szerves

oldészerekkel nyert kivonat.

A hatéanyag jellemzése

A Curcuma longa L. széritott

rizémdibol szerves

olddszerekkel nyert kivonat,
az Eurépa Tandcs dltal
meghatarozottak szerint ():

Osszes kurkuminoid:

> 90 %(m/m)

- Kurkumin (I):

7479 %(m/m)

— Demetoxikurkumin (II):
15-19 %(m/m)

—  Bisz-demetoxikurkumin
(I1): 2-5 %(m/m)

Viz: 0,30-1,7 %(m/m)

EINECS-szdm: 283-882-1 (%)

FEMA-szdm: 3086 ()

CAS-szém: 8024-37-1 ()

CoE-szam: 163

Szildrd forma (por)

Analitikai médszer ()

A takarmdny-

adalékanyagban

(kurkumkivonat) 1évé

fitokémiai marker (Gsszes

kurkuminoidok) mennyiségi
meghatdrozasdra:

- spektrofotometria — FAO
JECFA Combined Com-
pendium of Food Addi-
tive Specifications, ,,Cur-
cumin” cimd, 1. sz.
monogréfia (2006)

Valamennyi
allatfaj

. Azadalékanyag elGkeverék forma-

jaban keverend§ bele a takar-
maényba.

. Azadalékanyag és az elGkeverékek

haszndlati utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdrolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitdst.

. Azadalékanyag és az elGkeverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-
kezGket:

,1 kg 12 %-os nedvességtartalmui
teljes értékd takarmadny, illetve 1 kg
5,5 %-os nedvességtartalma tejpotlok
ajanlott legnagyobb hatdéanyag-
tartalma: valamennyi faj és a
hizéborjak esetében (tejpotlok):

15 mg”.

. Az el6keverék cimkéjén fel kell

tiintetni a hatéanyag funkcionalis
csoportjat, azonosité szdmdt,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben a teljes
értéki takarmdnyban a hat6anyag
mennyisége meghaladja a 3. pont-
ban meghatdrozott mértéket.

. A kurkumakivonatnak a Curcuma

longa L.-b8l nyert egyéb engedé-
lyezett adalékanyagokkal vald ke-
veréke nem megengedett a takar-
ményokban.

2031.4.20.
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6.

A takarmdnyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk az adalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndl6i szdmdra a belé-
gz¢és, a bérrel vald érintkezés és a
szembe keriilés jelentette veszé-
lyek kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elke-
verékeket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott védémaszkkal,
véddszemiiveggel és véddkesztydi-
vel kell haszndlni.

') Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az izesit6k természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007).

%) A Curcuma longa kiilonb6z6 kivonataira és szdrmazékaira, mint pl. a kurkuma illdolajra, a kurkumakivonatra és a kurkumatinktirdra kiilonbségtétel nélkiil ugyanaz az azonosité vonatkozik.

(

(

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az izesitSk természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007).

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(®) Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az izesitSk természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007).

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

OT/T1T 1
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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

Legkisebb | Legnagyobb
Az ) , tartalom tartalom
adalékanyag A(Z’ e;lsg:i(ti.;l_y Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonositd ) gk ) yag leirds, analitikai mddszer -kategoéria életkor mL hatéanyag/kg 12 %-os 8y’ lejarta
szama nak neve nedvességtartalma teljes
értékii takarmdnyban
Kategéria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b163-t Kurkumatink- | Az adalékanyag - - - B 1. AzadalékanyagelSkeverék formd-| 2031.4.20.
tira Osszetétele Lovak jaban keverendd bele a takar-
A Curcuma longa L. talajban - maényba.
szaritott rizomdinak viz/ Kutydk

etanol-keverékkel

(55/45 %(v[v)) val6
extrakcidjaval elGallitott
tinktdra.

A hatbanyag jellemzése

A Curcuma longa L. talajban
széritott rizémdinak viz/
etanol-keverékkel

(55/45 %v|v) vald
extrakcidjaval elGallitott
tinktdra, az Eur6pa Tandcs
altal meghatdrozottak
szerint (7).

Fenolok (gallénsav-
egyenértékben kifejezve):
1100-1 500 pg/mL

Osszes kurkuminoid ()
(kurkuminban kifejezve):
0,04-0,09 % (m/v)
Kurkumin (I): 83-182 pg/mL
Demetoxikurkumin (II): 80—
175 pg/mL
Bisz-demetoxikurkumin (III):
139-224 pg/mL

Azadalékanyag és az elGkeverékek
haszndlati utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdrolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitést.

Azadalékanyag és az elGkeverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-
kezéket:

»1 kg 12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmdny ajanlott
legnagyobb hatdanyag-tartalma:

lovak esetében: 0,75 mL;
kutydk esetében: 0,05 mL”".

Az el6keverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag funkcionalis
csoportjat, azonosité szdmat,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben a teljes
értéki takarmdnyban a hat6anyag
mennyisége meghaladja a 3. pont-
ban meghatarozott mértéket.
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Ill6olaj: 1 176-1 537 pg/mL
Szdrazanyag: 2,62-3,18 %
(mjm)

Oldészer (viz[etanol, 55/45):

96-97,5 %(m/m)

Folyékony formdban

CoE-szdm: 163

Analitikai médszer ()

A takarmdny-

adalékanyagban

(kurkumkivonat) 1évé

fitokémiai marker (Gsszes

kurkuminoidok)

mennyiségi

meghatdrozasra:

— spektrofotometria  (az
Eurépai Gydgyszerkonyv
»lurmeric Javanese”
monogréfidja  alapjn
(01/2008:1441))

. A kurkumatinktdrdnak a Curcuma

longa L.-bdl nyert egyéb engedé-
lyezett adalékanyagokkal valé ke-
veréke nem megengedett a takar-
ményokban.

. A takarmdnyipari véllalkoz6knak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk az adalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndl6i szdmdra a belé-
gzés, a bérrel val6 érintkezés és a
szembe keriilés jelentette veszé-
lyek kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elke-
verékeket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott védémaszkkal,
véddszemiiveggel és véddkesztydi-
vel kell haszndlni.

1111 1
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(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az izesit8k természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007).
() Spektrofotometridval meghatdrozva, dicinnamoil-metdn-szarmazékokként
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté:https:|[ec.europa.eu/jrc/en/feurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/552 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 30.)
a ,,DEC-AHOL® Product Family” biocid termékcsaldd uniés engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 44. cikke (5) bekezdésének elsé albekezdésére,

mivel:

(1)  2016. janius 29-én a Veltek Associates Inc. Europe az 528/2012/EU rendelet 43. cikkének (1) bekezdésével
oOsszhangban kérelmet nydjtott be egy, a rendelet V. melléklete szerinti 2. terméktipushoz tartozd, ,DEC-AHOL®
Product Family” elnevezésti biocid termékesaldd engedélyezése irdnt, amelyhez irdsbeli megerdsitést mellékelt arrdl,
hogy az illetékes holland hatdsdg vallalta a kérelem értékelését. A kérelem BC-XF025530-45 tigyszdmon keriilt
bejegyzésre a biocid termékek nyilvantartasaba.

(2) A ,DEC-AHOL® Product Family” hatéanyaga a propan-2-ol, amely szerepel az engedélyezett hatdéanyagoknak az
528/2012/EU rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett uniés jegyzékében.

(3)  2019. december 9-én az értékeld illetékes hatdsdg az 528/2012/EU rendelet 44. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
benydjtotta értékeld jelentését, valamint értékelésének kovetkeztetéseit az Eurdpai Vegyianyag-tigynokséghez (a
tovabbiakban: Ugynokség).

(4 2020. julius 2-4n az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 44. cikke (3) bekezdésének megfelelGen véleményt (3)
nytjtott be a Bizottsighoz, amely tartalmazta a ,DEC-AHOL® Product Family” termékcsalddhoz tartozd biocid
termék jellemzdi Gsszefoglaldjdnak tervezetét (a tovabbiakban: a termékjellemzdék Osszefoglaldja) és a
termékcsalddra vonatkozo végsd értékelési jelentést.

(5)  Véleményében az Ugynodkség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,DEC-AHOL® Product Family” az 528/2012/EU
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének s) pontja szerinti biocid termékesaldd, amelynek az emlitett rendelet 42. cikke (1)
bekezdésével osszhangban unibs engedély adhatd, és amelyre vonatkozdan - feltéve, hogy megfelel a
termékjellemzdk Gsszefoglaldjanak tervezetében foglaltaknak — teljesiilnek a rendelet 19. cikkének (1) és (6)
bekezdésében meghatdrozott feltételek.

(6)  2020. jalius 20-dn az Ugynokség az 528/2012[EU rendelet 44. cikke (4) bekezdésének megfelelden az Unid
valamennyi hivatalos nyelvén benytjtotta a Bizottsaghoz a termékjellemz8k osszefoglaldjanak tervezetét.

(7) A Bizottsdg egyetért az Ugyndkség véleményével, ezért tigy itéli meg, hogy helyénval6 unids engedélyt adni a ,DEC-
AHOL® Product Family” termékesalddra.

(8) Az ebben a rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az ECHA véleménye (2020. jinius 17.) a ,DEC-AHOL® Product Family” unids engedélyezésérél (ECHA/BPC[261/2020), https://echa.
europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A Veltek Associates Inc. Europe az EU-0024324-0000 engedélyszdmon unids engedélyt kap a ,DEC-AHOL® Product
Family” biocid termékcsalddnak a biocid termék jellemzdire vonatkozd, a mellékletben szerepld Gsszefoglaléval

osszhangban torténd forgalmazdsara és felhaszndldsara.

Az unids engedély 2021. dprilis 20-t61 2031. marcius 31-ig érvényes.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A biocid termékcsaldd jellemzdinek osszefoglaléja

MELLEKLET

DEC-AHOL® Product Family

2. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon valé felhaszndldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

R4BP eszkozszam: EU-0024324-0000

ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

Termékcsaldd neve

szerek (FertStlenitGszerek)

Engedélyszdm: EU-0024324-0000

L. RESZ

ELSG INFORMACIOS SZINT

Név

DEC-AHOL® Product Family

Termék tipusali)

Termék tipusa(i)

(fertStlenitGszerek)

02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon valo
felhasznélasra szant fertStlenitGszerek és algasodas elleni szerek

Engedélyes
Az engedélyes neve és cime Név Veltek Associates Inc. Europe
Cim Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Holland
Engedélyszdm EU-0024324-0000
R4BP eszkozszdm EU-0024324-0000

Az engedélyezés ddtuma

2021. dprilis 20.

Az engedély 1¢jaratanak datuma

2031. marcius 31.

Biocid termékek gydrtdja/gydrtoi

A gyart6 neve

Veltek Associates, Inc.,

A gyart6 cime

15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Egyesiilt Allamok

Gyartasi helyek

15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Egyesiilt Allamok
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1.5. A hatéanyag(ok) gyértdja/gydrtoi

Hatbanyag

Propdn-2-ol

A gyarto neve

Exxon Mobil Chemical Company

A gyart6 cime

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge” LA 70805 Louisiana Egyesiilt Allamok

Gydrtési helyek

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge” LA 70805 Louisiana Egyesiilt Allamok

2. TERMEKCSALAD OSSZETETELE ES FORMULACIOJA

2.1. Termékcsaldd osszetételére vonatkozo mingségi és mennyiségi informdcié

Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Leoa-
8 Legfeljebb
labb
Propan-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 64,8 65,4

2.2.  Formuldcié tipusa(i)

Formuldci6(k) AL — Egyéb folyadék
AE — Aeroszol
AL — Felhasznéldsra kész fert6tlenitGszerrel dtitatott torl6kendd
IL. RESZ
MASODIK INFORMACIOS SZINT - META-SPC(K)
META-SPC 1

1. META-SPC 1 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 1 azonositdja

Azonositd Meta SPC 1
1.2. Engedélyszdm pétszdma
Szdm 1-1

1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i)

02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fert6tlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitdszerek)
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2. META-SPC 1 OSSZETETELE
2.1.  Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 1 Gsszetételére vonatkozéan
Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Le
5| Legfeljebb
. egfelje
labb
Propdn-2-ol Hatdanyag 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2. A meta-SPC 1 formuliciéjanak tipusa
Formuldci6(k) AL — Felhaszndldsra kész fertGtlenit8szerrel atitatott
torlkendd
3. AMETA-SPC 1 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI
Figyelmeztet§ mondatok Fokozottan tizveszélyes folyadék és g6z.
Stlyos szemirritdci6t okoz.
Almossagot vagy szédiilést okozhat.
Ismétl6ds expozicid a bdr kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | H6t6l, forré feliiletektdl, szikratol, nyilt langtol és mds gytjtoforrdstdl tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzés.
Keriilje a g6z0k belélegzését.
A hasznélatot kovetden a(z) kezeket-t alaposan meg kell mosni.
Védokeszty( haszndlata kotelezd.
BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatdsa. Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
Ha a szemirritacié nem mulik el:Orvosi elldtast kell kérni.
Jol szell6z8 helyen tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartando.
Elzédrva tdrolandé.
A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi/nemzeti el8irdsokkal
osszhangban.
Szemvédd haszndlata kotelezd.
4, A META-SPC 1 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)
4.1. A felhaszndlas leirdsa

1 tdbldzat. # 1 - 1.1 Kemény, nem porézus feliiletek fertGtlenitése; Torl6kendGk (kiilondlls térlGkendGk és
tobbdarabos térlkendd csomagok) haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon valé
felhasznélasra szant fertStlenitGszerek és algasodas elleni szerek
(ferttlenitGszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos leirdsa, | -
amennyiben indokolt
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Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési Tudomanyos név: nincs adat Kozhasznalatti név: baktériumok
szakaszt is) FejlGdési szakasz: -

Tudomanyos név: nincs adat
Kozhasznélatl név: élesztd Fejlédési szakasz: -

Felhaszndldsi teriilet Beltéri

Fert6tlenitd torl6kendd farmakologiai, biofarmakoldgia, orvosi
késziilék és diagnosztikai termékeket gyarto létesitmények
tisztaszobdiban valé hasznélatra, olyan kemény, nem por6zus, nem
mozg6 feliletek, anyagok és berendezések fertStlenitésére, amelyek
nem érintkeznek kozvetlenil élelmiszerekkel vagy takarmanyokkal.

Az alkalmazds médja(i) Részletes leiras: -

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: -

Higitas (%): Hasznalatra készA kezelések szdma és idGzitése:

A termék sziikség esetén naponta tobb alkalommal is hasznalhato.
Behatdsi id6: 2 perc.

Kulonalls torl6kenddk:

15,2 cm % 15,2 cm Torlékendd — 4 torl6kendS/m?

30,5 cm x 30,5 cm Torldkendd — 1 torl6kends/m?

45,7 cm x 45,7 cm Torl6kend6- 1 torl6kendd/m?

Tobbdarabos torl6kendd csomag:

30,5 cm x 30,5 cm Torl6kendd — 1 torl6kends/m?

Felhaszndl6i kor Ipari

Csomagoldsi méretek és csomagoldanyagok | 70 v[v% propan-2-ol-lal és injekcidhoz val6 vizzel (WFI viz) el6re
atitatott t6rl6kenddk.

Kiilonallé torl6kendsk

A torl6kends 100 %-ban folyamatos poliészter szalbdl 4ll. A
torl6kend6k kiilon-kiilon vannak becsomagolva alacsony stirtiségt
polietilénbdl késziilt, hével lezdrt mtianyag tasakba

Csomagoldsi méretek:

15,2 cm % 15,2 cm torl6kendS — 100/doboz, nem steril

15,2 cm x 15,2 cm torl6kendS — 100/doboz, steril

30,5 cm x 30,5 cm torl6kendS — 100/doboz, steril

45,7 cm x 45,7 cm torlékendd — 100/doboz, steril

Tobbdarabos torlékendd csomag

A torl6kendd 100 %-ban folyamatos poliészter szalbdl ll. 20
torl6kendd csomagonként; Gsszehajtogatva egy visszazdrhatd
tasakban.

Csomagoldsi méretek:

100 % Poliészter 30,5 cm x 30,5 cm torlékendd — 200/doboz, nem
steril

100 % Poliészter 30,5 cm x 30,5 cm torlékendd — 200/doboz, steril
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4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

A termék kizarolag az ISO 14644-1 szabvany szerinti 1-9. osztilyba, illetve a Helyes Gydgyszergyartdsi Gyakorlat
(GMP) EU besorolas szerinti A-D osztilyba tartozé tisztaszobdkban haszndlhat6.

A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg és szdritsa meg a felilleteket. Kizdrélag nedves torl6kendSket haszndljon. A
kiilonall6 torlskenddk esetén egyszerre egyet vagy kettdt, tobbdarabos csomag esetén pedig egyszerre egyet vegyen
ki. Ugyeljen arra, hogy teljesen benedvesitse a feliileteket. Hagyja hatni legaldbb 2 percig. Hasznalat utdn dobja ki a
torl6kendGt egy zart tartdlyba, a tobbdarabos csomag esetén pedig zdrja vissza a csomagot.

Kiilonall6 torl6kendSk:

15,2 cm x 15,2 cm Torl6kendd — 4 torlékend6/m?
30,5 cm x 30,5 cm Torl6kendd — 1 torl6kendS/m?
45,7 cm x 45,7 cm Torl6kend6 — 1 torlgkend§/m?
Tobbdarabos torl6kendd csomag:

30,5 cm x 30,5 cm — 1 torl6kendS/m?

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdsziniisithetd kozvetlen vagy Rozvetett hatdsok részletei, az elssegély-nyijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.5. A felhaszndldstol fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (') A META-SPC 1-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitdsok

Lasd a specifikus hasznalati dtmutatét.

5.2.  Kockdzatcsokkentd intézkedések
Hasznéljon megfelel§ szell6zést, legaldbb 8 1égcserét 6ranként.
A szemt6l és arctdl tévol tartva haszndlja.
Kézvédelem: Viseljen vegyi anyagoknak ellendllé védGkesztytit.
Szemvédelem: Viseljen véd§szemiiveget.
Keriilje a termék szembe keriilését.
Ne lélegezze be a gézoket.
Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a termék hasznélata kozben

A hasznélat utdn alaposan mosson kezet

5.3. Virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi 6vintézkedések

A belélegzést kovetd tiinetek/sériilések: Emelygést és szédiilést okozhat

(') Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 1
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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A Dbérrel valo érintkezést kovetd tiinetek/sérillések: A bdrrel torténd ismételt és/vagy hosszan tartd érintkezés
irritdciot, szdrazsdgot vagy kirepedezést okozhat.

A szembe keriilést kovetd tiinetek/sériilések: Stlyos szemirritaciot okoz A lenyelést kovetd tinetek/sériilések: Az
embereknél megfigyelt tiinetek: hanyinger és hanyds a helyi irritdcié miatt, valamint szisztémds hatdsok: részegség,
émelygés, néha eszméletvesztés és alacsony vércukorszint (kiilonosen gyermekeknél). Azonban a termékek formaja
(torl6kendd, aeroszol és spré) miatt a szisztémds hatdsok kevésbé valoszintek.
Altaldnos elsésegélynytijtasi intézkedések: Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szdjon 4t. Ha rosszul érzi
magdt, forduljon orvoshoz (he lehet, mutassa meg a termék cimkéjét).
BELELEGZES ESETEN: Menjen friss levegdre, és pihenjen le kényelmes 1égzést biztosité testhelyzetben. Hivja fel a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT (Egészségiigyi Toxikologiai Tdjékoztatd Szolgdlat (ETTSZ) + 36 80 201 199) vagy
orvost.
BORRE KERULES ESETEN: Oblitse le a bort Vlzzel/zuhanyozzon le. Azonnal vegye leftavolitsa el az Osszes
beszennyezodott ruhdzatot. Ovatosan mossa le b6 vizzel és szappannal. Ha tiinetek alakulnak ki, kérjen orvosi
segitséget.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitasa,
ha konnyen megoldhatd. Az oblités folytatdsa vizzel vagy a szem Oblitésére szolgdld folyadékkal. Irritacid vagy
ldtaszavar fellépése esetén forduljon orvoshoz.
LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell obliteni. Ha eszméleténél van, adjon neki innivalét. Ha tiinetek alakulnak ki:
Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért. Ha nem alakulnak ki tunetek Hivja fel a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT
vagy Orvost.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkoz6 elGirdsok
Az iires tartdlyokat normdl vagy tjrahasznosithaté hulladékként kell kezelni, ha megoldhato.
Tovabbi informaciok: Kezelje évatosan az iires tartdlyokat, mivel a g6z6k maradvanyai gytilékonyak.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett
Hiivos, jol szell6z8 helyen, szorosan lezdrva tarolandé6. Nyilt langtdl, forré feliiletektdl és gyujtoforrasoktdl tavol
tartandd. 30 °C alatti h6mérsékleten tarolandé.
Eltarthatdsagi id6 = 2 év

6. EGYEB INFORMACIOK
A termék propdn-2-ol-t (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre 129,28 mg/m’ eurépai referenciaértéket
allapitottak meg és hasznalnak a professzionalis felhasznal6kra vonatkozdan a termék kockazatbecslése soran.

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 1-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név ALCOH-WIPE® Forgalmazasi teriilet: EU
PROCESS2WIPE® IPA70 Forgalmazasi teriilet: EU

Engedélyszdm EU-0024324-0001 1-1

Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szam EK-szam Tartalom (%)

Propén-2-ol Hatbanyag 67-63-0 200-661-7 65,4
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META-SPC 2
1. META-SPC 2 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 2 azonositdja

Azonositd Meta SPC 2

1.2. Engedélyszdm pétszdma

Szam 1-2

1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusa(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhasznaldsra szdnt fertGtlenitGszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitSszerek)

2. META-SPC 2 OSSZETETELE

2.1. Mindségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 2 osszetételére vonatkozdan

Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm Leoa-
°8 Legfeljebb
1abb
Propdn-2-ol Hat6anyag 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8

2.2. A meta-SPC 2 formulédci6jinak tipusa

Formulacid(k) AE — Aeroszol

3, A META-SPC 2 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet6 mondatok Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.

Az edényben tilnyomds uralkodik: hg hatdsara megrepedhet

Stlyos szemirritaciét okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6ds expozicio a bér kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | H6t6l, forré feliiletekt6l, szikrdtol, nyilt lingtél és mds gydjtéforrastol tavol
tartando. Tilos a dohdnyzés.

Tilos nyilt lingra vagy mds gyujtéforrdsra permetezni.

Ne lyukassza ki vagy égesse el, még haszndlat utdn sem.

Keriilje a g6z0k belélegzését.

A haszndlatot kovetGen a(z) kezeket-t alaposan meg kell mosni.
Véddkeszty(i haszndlata kotelezd.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni.
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SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatdsa.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
Ha a szemirriticié nem mlik el:Orvosi elldtast kell kérni.
J6l szell6z6 helyen tdroland6.Az edény szorosan lezdrva tartando.
Elzédrva tdrolandé.
Napfényt6l védendS.Nem érheti 50 °C/122 °F h6mérsékletet meghaladd hé.
A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi/nemzeti el8irdsokkal
osszhangban..
Szemvédd haszndlata kotelez6.
4, A META-SPC 2 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)
4.1. A felhaszndlas leirdsa
2 tabldzat. # 1 - 2.1 Kemény, nem porézus feliiletek fertStlenitése; Aeroszolok (hajtéanyag) hasznélata
Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon val6
felhasznaldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek
(fert6tlenitGszerek)
Az engedélyezett felhaszndlds pontos | -
leirdsa, amennyiben indokolt
Célorganizmus(ok) (beleértve a Tudomanyos név: nincs adat
fejlédési szakaszt is) Kozhasznalatt név: baktériumok Fejl6dési szakasz: -
Tudomdnyos név: nincs adat Kézhasznalatd név: élesztd
Fejlédési szakasz: -
Felhaszndldsi teriilet Beltéri
Fert6tlenits torl6kendd farmakoldgiai, biofarmakoldgia, orvosi késziilék és
diagnosztikai termékeket gyarté létesitmények tisztaszobdiban val6
hasznalatra, olyan kemény, nem pordzus, nem mozgo feliiletek, anyagok és
berendezések fertStlenitésére, amelyek nem érintkeznek kozvetleniil
élelmiszerekkel vagy takarmanyokkal.
Az alkalmazds médja(i) Részletes leirs: -
Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg | Alkalmazdsi ardny: Maximélis felvitel: 35 ml/m?
Higitas (%): Hasznalatra kész A kezelések szdma és idGzitése: A termék
sziikség esetén naponta tobb alkalommal is haszndlhaté.
Permetezze a terméket 15-20 cm tavolsdgbol a kezelend§ feliiletre
20 masodperc/m? ideig.
Behatdsi id6: 2 perc.
Felhaszndl6i kor Ipari
Csomagoldsi méretek és 325 ml - aeroszol palack (epoxi-fenol gyantdval bevont belsejti aluminium)
csomagoldanyagok
4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus eldirdsok

A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg és szdritsa meg a feliileteket. 15-20 cm-es tdvolsdgbdl permetezzen a fert6tleniteni
kivant felilletre. 20 mdsodperc/m?® iitemben alaposan nedvesitse be a feliiletet a termékkel, tigyelve arra, hogy
benedvesitse a teljes feliiletet. Hagyja hatni legaldbb 2 percig. A szitkséges behatdsi id6 letelte utdn hagyja a feliiletet
a leveg6n megszdradni, vagy torélje le steril ruhdval vagy torl6kendével. A termékkel szennyezett ruhdkat vagy
torl6kendGSket ezutdn zdrhat6 tartdlyba kell kidobni.
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4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

A potencidlis expozici6 helyszinének kozvetlen kozelében szemoblit§ (szemkimosd) allomdsoknak és vészhelyzeti
(elsGsegély) testzuhanyoknak kell rendelkezésre dllniuk.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithet kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-nyiijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé dvintézkedések

Lasd a specifikus hasznalati Gtmutatét.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd a specifikus hasznalati dtmutatét.

4.1.5. A felhaszndldstol fiiggGen a termék tdroldsi feltételei és eltarthatisdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd a specifikus hasznalati ttmutat6t.

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS () A META-SPC 2-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitdsok

Lasd a specifikus hasznalati ttmutat6t.

5.2.  Kockézatcsokkentd intézkedések
Hasznéljon megfelel§ szell§zést, legaldbb 8 1égeserét 6ranként.
A szemtdl és arctdl tavol tartva haszndlja.
Kézvédelem: Viseljen vegyi anyagoknak ellendllé védGkesztytit.
Szemvédelem: Viseljen védészemiiveget.
Keriilje a termék szembe keriilését.
Ne lélegezze be a gézoket.
Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a termék hasznélata kozben

A haszndlat utdn alaposan mosson kezet

s

5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
koérnyezetvédelmi évintézkedések

A belélegzést kovet tinetek/sériilések: Emelygést és szédiilést okozhat

A bdrrel val6 érintkezést kovet tiinetek/sériilések: A bdrrel torténd ismételt ésfvagy hosszan tartd érintkezés
irritaciot, szarazsagot vagy kirepedezést okozhat.

A szembe keriilést kovet§ tiinetek/sériilések: Stilyos szemirriticit okoz

A lenyelést kovetd tiinetek/sériilések: Az embereknél megfigyelt tiinetek: hdnyinger és hanyds a helyi irritdcié miatt,
valamint szisztémds hatdsok: részegség, émelygés, néha eszméletvesztés és alacsony vércukorszint (killondsen
gyermekeknél). Azonban a termékek formdja (torl6kendd, aeroszol és spré) miatt a szisztémds hatdsok kevésbé
val6szintek.

Altaldnos elsGsegélynyijtasi intézkedések: Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szdjon at. Ha rosszul érzi
magiét, forduljon orvoshoz (he lehet, mutassa meg a termék cimkéjét).

BELELEGZ}:ZS ESETEN: Menjen friss levegGre, és pihenjen le kényelmes 1égzést biztositd testhelyzetben. Hivja fel a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT (Egészségiigyi Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat (ETTSZ) + 36 80 201 199) vagy
orvost.

BORRE KERULES ESETEN: Oblitse le a bért vizzel[zuhanyozzon le. Azonnal vegye leftavolitsa el az Osszes
beszennyez3dott ruhdzatot. Ovatosan mossa le b8 vizzel és szappannal. Ha tiinetek alakulnak ki, kérjen orvosi
segitséget.

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitdsok érvényesek a meta-SPC 2
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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5.4.

5.5.

7.1.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa,
ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatdsa vizzel vagy a szem &blitésére szolgdld folyadékkal. Irritdcié vagy
lataszavar fellépése esetén forduljon orvoshoz.

LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell obliteni. Ha eszméleténél van, adjon neki innival6t. Ha tiinetek alakulnak ki:

Hivja a 112-t/mentGt orvosi segitségért. Ha nem alakulnak ki tiinetek: Hivja fel a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT
vagy Orvost.

A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsira vonatkoz6 elGirdsok
Az iires palackokat normdl vagy tjrahasznosithat6 hulladékként kell kezelni, ha megoldhato.

Tovébbi informdacidk: Kezelje 6vatosan az iires tartdlyokat, mivel a g6z6k maradvanyai gytlékonyak.

A termék tdrolasi feltételei és eltarthatésigi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Hiivos, jol szell6z6 helyen, szorosan lezdrva tarolandé. Nyilt langtdl, forrd feliiletektdl és gytjtéforrasoktdl tavol
tartandd. 40 °C alatti h6mérsékleten tdrolando.

Eltarthatsdgi id6 = 2 év

EGYEB INFORMACIOK

A termék propdn-2-ol-t (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre 129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket
allapitottak meg és hasznalnak a professzionalis felhasznal6kra vonatkozdan a termék kockazatbecslése soran.

HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 2-BAN/BEN

Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi 6sszetétele

Kereskedelmi név DEC-AHOL® AEROSOL WFI Formula Forgalmazasi teriilet: EU

Engedélyszam EU-0024324-0002 1-2

Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szam EK-szdm Tartalom (%)

Propén-2-ol Hatbanyag 67-63-0 200-661-7 64,8

Meta-SPC 3

1.

1.1.

1.2.

META-SPC 3 ADMINISZTRATIV ADATAI

Meta-SPC 3 azonositdja

Azonositd Meta SPC 3

Engedélyszdm potszama

Szam 1-3
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1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon val6 felhaszndldsra szdnt fertGtlenit@szerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenit8szerek)

2. META-SPC 3 OSSZETETELE
2.1.  Mindgségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 3 §sszetételére vonatkozéan
Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Leoa-
8 Legfeljebb
1abb
Propdn-2-ol Hatdanyag 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2. A meta-SPC 3 formuldci6jinak tipusa
Formuldcio(k) AL — Egyéb folyadék
3. A META-SPC 3 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI

Figyelmeztet6 mondatok Fokozottan tiizveszélyes folyadék és g6z.

Sulyos szemirritdci6t okoz.

Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ismétl6d6 expozicid a bér kiszdraddsat vagy megrepedezését okozhatja.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | H6t6l, forrd feliiletekt6l, szikratol, nyilt langt6l és mas gydjtéforrastdl tavol
tartando. Tilos a dohdnyzas.

Az edény szorosan lezarva tartando.

Keriilje a g6z0k belélegzését.

A haszndlatot kovetGen a(z) kezeket-t alaposan meg kell mosni.
Véd@keszty( hasznalata kotelezd.

BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon Iélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatdsa.

Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi elldtast kell kérni.

Jol szell6z6 helyen tdroland6.Hiivos helyen tartandé.

Elzdrva tarolando.

A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi/nemzeti elGirdsokkal
osszhangban.

Keriilje a permet belélegzését.

Szemvéd§ haszndlata kotelezd.
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4, A META-SPC 3 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)
4.1. A felhaszndlés leirdsa

3 tabldzat. # 1 - 3.1 Kemény, nem porézus feliiletek fertStlenitése; Szorofej, folyadék haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon val6
felhasznaldsra szant fertStlenitszerek és algasodas elleni szerek
(fert6tlenitSszerek)

Az engedélyezett felhasznalds pontos -
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési | Tudomdnyos név: nincs adat

szakaszt is) Kozhasznélat név: baktériumok Fejl6dési szakasz: -
Tudomdnyos név: nincs adat

Kozhasznélat név: élesztd Fejlédési szakasz: -

Felhaszndldsi teriilet Beltéri

FertGtlenitd torl6kendd farmakoldgiai, biofarmakoldgia, orvosi késziilék
és diagnosztikai termékeket gyartd létesitmények tisztaszobdiban vald
haszndlatra, olyan kemény, nem porézus, nem mozgo6 feliiletek, anyagok
és berendezések fertStlenitésére, amelyek nem érintkeznek kozvetleniil
élelmiszerekkel vagy takarmanyokkal.

Az alkalmazds médja(i) Részletes leirds: -

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: Maximalis felvitel: 35 ml/m?

Higitds (%): Hasznalatra kész A kezelések szdma és id6zitése: A termék
sziikség esetén naponta tobb alkalommal is haszndlhaté.

15-20 cm-es tavolsdgbol permetezzen a fertStleniteni kivant feliiletre.
Haszndljon 40 nyomds/m>

Behatési id6: 2 perc.

Felhasznaléi kor Ipari
Csomagoldsi méretek és Sz6rofejes csomagolds
csomagoléanyagok

473 mL- szoréfejes — 12/doboz, steril
946 mL — szérofejes - 12/doboz, steril
473 mL - széréfejes- 12/doboz, nem steril

946 mL — szérofejes - 12/doboz, nem steril

A palackok nagy stirtiségii polietilénbdl, a szivocsé pedig polipropilénbd]
késziilt. A palack kupakja polipropilénbdl, az indukcids tomités
polipropilénbél késziilt. A palackokon gydrilag rajta van egy polietilén
sz6r6fej, vagy azok kiilon kaphatdk, és a vasarlonak kell felszerelnie. Ha a
sz6rofejek nincsenek felszerelve, csavaros polietilén kupak van a
palackokon. A palackok kiilon-kiilon vannak becsomagolva hdrom réteg
tasakba és kartondobozba. A terméket csak 12/doboz-os
csomagoldsokban szdllitjdk a felhaszndloknak.

Tasak a palackban —széréfej:

500 mL — Tasak a palackban — széréfejes- 12/doboz, steril

1000 mL — Tasak a palackban — széréfejes — 12/doboz, steril

A palackok nagy stirtiség polietilénbdl, a palackra gydrilag felszerelt
sz6rofej polietilénbdl, a szivocsd pedig polipropilénbdl késziilt. A
palackban lev§ tasak Surlyn® (termoplasztikus gyanta). A palackok
kiilon-kiilon vannak becsomagolva hirom réteg tasakba és
kartondobozba. A terméket csak 12/doboz-os csomagoldsokban
széllitjak a felhaszndloknak.
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4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

A fertétlenités el6tt tisztitsa meg és szdritsa meg a feliileteket. 15-20 cm-es tdvolsdgbdl permetezzen a fertStleniteni
kivant feliiletre. 20 masodperc/m? iitemben alaposan nedvesitse be a feliiletet a termékkel, tigyelve arra, hogy
benedvesitse a teljes feliilletet. Hagyja hatni legaldbb 2 percig. A szitkséges behatdsi id6 letelte utdn hagyja a feliiletet
a leveg8n megszdradni, vagy torolje le steril ruhdval vagy torl6kendével. Kizdrélag kis feliileteket fertStlenitsen. A
termékkel szennyezett ruhdkat vagy torl6kenddket ezutdn zdrhat6 tartalyba kell kidobni.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsikkentd intézkedések

A potencidlis expozici6 helyszinének kozvetlen kozelében szemoblit§ (szemkimosd) dllomdsoknak és vészhelyzeti
(elsGsegély) testzuhanyoknak kell rendelkezésre dllniuk.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdsziniisithetd kozvetlen vagy Rozvetett hatdsok részletei, az elssegély-nyijtdsi eldirdsok és a Rornyezet
védelmét célz6 dvintézkedések

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.4. A felhaszndldstol fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozo elirdsok

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat.

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lésd az 4ltaldnos haszndlati utasitdsokat.
4.2. A felhaszndlas leirdsa

4 tablazat. # 2 — 3.2 Kemény, nem porézus feliiletek fertGtlenitése (beleértve a padlokat); letorlés
hasznilata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon val6
felhasznaldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek
(fertStlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos -
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejl6dési | Tudomdnyos név: nincs adat

szakaszt is) Kozhasznélatii név: baktériumok

Fejlédési szakasz: - Tudomdnyos név: nincs adat
Kozhasznélatl név: élesztd Fejlédési szakasz: -

Felhaszndldsi teriilet Beltéri

FertGtlenitd farmakoldgiai, biofarmakoldgia, orvosi késziilék és
diagnosztikai termékeket gydrtd létesitmények tisztaszobdiban valo
hasznélatra, olyan kemény, nem porézus, nem mozgé feliiletek, anyagok
és berendezések fertStlenitésére, amelyek nem érintkeznek kozvetleniil
élelmiszerekkel vagy takarmanyokkal.

Az alkalmazds médja(i) Részletes leirds:

Alkalmazdsi arany(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi arany: Maximalis felvitel: 35 ml/m?

Higitds (%): Hasznélatra kész

A kezelések szdma és id6zitése:

A termék szitkség esetén naponta tobb alkalommal is hasznalhaté.
Behatdsi id6: 2 perc.

Felhaszndl6i kor Ipari
Csomagoldsi méretek és Nyomépalack:
csomagoléanyagok

473 ml — nyomépalack, kiilon csomagolva — 12/doboz, steril
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473 ml — nyomopalack, egybe 6mlesztve egy nagy tasakban — 12/doboz,
steril. Az Omlesztett csomag palackjai nincsenek kiilon tasakba

csomagolva.
A palack alacsony stirtiség(i polietilénb6l késziilt
Hordé vagy palack:

18,91 (5 gallonos hordé) — dupla tasakos tartdly, 1/doboz, steril
3,791(1 gallonos palack) — minden tartdly dupla tasakban, 4/doboz, steril

3,791 (1 gallonos palack) — minden tartdly dupla tasakban, 4/doboz, nem
steril

4.2.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok
A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg és szdritsa meg a feliileteket. Alaposan nedvesitsen be egy steril torl6kendét/ruhdt a
termékkel, és tigyeljen rd, hogy benedvesitse a teljes feliiletet. Hagyja hatni legaldbb 2 percig. A sziikséges behatdsi

id§ letelte utdn hagyja a feliiletet a leveg6n megszaradni, vagy torolje le steril ruhdval vagy torl6kendgvel.

Csak kis feliileteket fertGtlenitésére alkalmazhatd. A termékkel atitatott ruhdkat vagy torl6kenddket ezutdn zarhatd
tartdlyba kell kidobni.

4.2.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

A potencidlis expozici6 helyszinének kozvetlen kozelében szemoblits (szemkimoso) dllomdsoknak és vészhelyzeti
(els@segély) testzuhanyoknak kell rendelkezésre dllniuk.

4.2.3. A felhaszndlds sordn valdsziniisithetd kizvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nyijtdsi el6irdsok és a kornyezet
védelmét célz6 dvintézkedések

Lésd az altaldnos haszndlati utasitdsokat

4.2.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lésd az dltaldnos haszndlati utasitdsokat

4.2.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lésd az dltaldnos haszndlati utasitdsokat

4.3. A felhaszndlas leirdsa

5 tablazat. # 3 - 3.3 Tisztaszobdkban haszndlatos kesztytik fertGtlenitése haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon val6
felhasznaldsra szdnt fertStlenitGszerek és algdsodds elleni szerek
(fertStlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos -
lefrdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési | Tudomdnyos név: nincs adat
szakaszt is) Ko6zhasznélati név: baktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Tudomadnyos név: nincs adat
Kozhasznalatt név: élesztd
Fejlédési szakasz: -
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Felhasznéldsi teriilet Beltéri

FertGtlenitdszer farmakoldgiai, biofarmakoldgia, orvosi késziilék és
diagnosztikai termékeket gydrtd létesitmények tisztaszobdiban, kesztytis
kézen torténd haszndlatra.

Az alkalmazds modja(i) Részletes leirds:

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: 1,5 ml kesztytinként

Higitds (%): Hasznalatra kész

A kezelések szdma és idGzitése:

A termék szitkség esetén naponta tobb alkalommal is hasznalhato.
Behatdsi id6: 1 perc.

Felhaszndl6i kor Ipari
Csomagoldsi méretek és 946 ml-es palack — 12/doboz, steril
csomagoldanyagok 946 ml-es palack — 12/doboz, nem steril

A palack alacsony stirtiség( polietilénbdl késziilt

4.3.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elGirdsok

A termék kizarolag az ISO 14644-1 szabvany szerinti 1-9. osztilyba, illetve a Helyes Gyogyszergyartdsi Gyakorlat
EU besorolds szerinti A—D. osztalyba tartozd tisztaszobdkban hasznalhatd.

Tartsa a kesztytis kezét a kifolyd érzékelGje ald, igy hogy az adagold a terméket a kesztytire adagolja. Alaposan
dorzsolje ossze a kezeit a folyadék egyenletes eloszlatdsdhoz, és nedvesitse be a tiszta kesztyd teljes feliiletét a
termékkel. Ne torolje le, hagyja nedvesen legaldbb 1 percen keresztiil. A szitkséges behatdsi id6 letelte utdn hagyja a
felilletet a levegén megszdradni, vagy torélje le steril ruhdval vagy torl6kenddvel, ha szitkséges. A termékkel
szennyezett ruhdkat vagy torl6kenddSket ezutdn zdrhato tartdlyba kell kidobni.

Ne haszndlja kesztyti nélkili kézen.

4.3.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

A potencidlis expozicié helyszinének kozvetlen kozelében szemoblitd (szemkimosé) dllomasoknak és vészhelyzeti
(elsGsegély) testzuhanyoknak kell rendelkezésre dllniuk.

4.3.3. A felhaszndlds sordn valdszintisithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsdsegély-nyijtdsi eldirdsok és a kornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lésd az altaldnos haszndlati utasitdsokat

4.3.4. A felhaszndldstol fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozo elirdsok

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat

4.3.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat
5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (*) A META-SPC 3-RA/RE VONATKOZOAN
5.1. Haszndlati utasitdsok

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat

5.2.  Kockdzatcsokkentd intézkedések
Hasznéljon megfelel§ szell§zést, legaldbb 8 1égcserét 6ranként.

A szemt6l és arctdl tavol tartva hasznalja

() Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 3
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.
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Kézvédelem: Viseljen vegyi anyagoknak ellenallé véddkesztytit.
Szemvédelem: Viseljen védGszemiiveget.

Keriilje a termék szembe keriilését.

Ne lélegezze be a gézoket.

Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a termék haszndlata kozben

A haszndlat utdn alaposan mosson kezet

77

5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
kornyezetvédelmi évintézkedések

A belélegzést kovet tinetek/sériilések: Emelygést és szédiilést okozhat

A bdrrel val6 érintkezést kovetd tiinetek/sériilések: A bdrrel torténd ismételt ésfvagy hosszan tartd érintkezés
irritdciot, szdrazsdgot vagy kirepedezést okozhat.

A szembe kertilést kovet§ tiinetek/sériilések: Sulyos szemirritaciét okoz

A lenyelést kovetd tiinetek/sériilések: Az embereknél megfigyelt tiinetek: hdnyinger és hanyds a helyi irritdci6 miatt,
valamint szisztémds hatdsok: részegség, émelygés, néha eszméletvesztés és alacsony vércukorszint (kiillonosen
gyermekeknél). Azonban a termékek formdja (t6rl6kendd, acroszol és spré) miatt a szisztémds hatdsok kevésbé
valdszintiek.

Altaldnos elsésegélynyujtasi intézkedések: Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szdjon at. Ha rosszul érzi
magit, forduljon orvoshoz (he lehet, mutassa meg a termék cimkéjét).

BELELEGZES ESETEN: Menjen friss leveg6re, és pihenjen le kényelmes légzést biztosito testhelyzetben. Hivja fel a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT (Egészségiigyi Toxikolégiai Tajékoztaté Szolgdlat (ETTSZ) + 36 80 201 199) vagy
orvost.

BORRE KERULES ESETEN: Oblitse le a bért V1zzel/zuhanyozzon le. Azonnal vegye leftavolitsa el az Osszes
beszennyezédott ruhizatot. Ovatosan mossa le bé vizzel és szappannal. Ha tiinetek alakulnak ki, kérjen orvosi
segitséget.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitasa,
ha konnyen megoldhatd. Az oblités folytatdsa vizzel vagy a szem Oblitésére szolgdld folyadékkal. Irritacid vagy
ldtaszavar fellépése esetén forduljon orvoshoz.

LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell obliteni. Ha eszméleténél van, adjon neki innivalét. Ha tiinetek alakulnak ki:
Hivja a 112-t/mentdt orvosi segitségért. Ha nem alakulnak ki tunetek Hivja fel a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT
vagy orvost.

5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok
Az {ires tartdlyokat normdl vagy Gjrahasznosithaté hulladékként kell kezelni, ha megoldhaté.

Tovéabbi informacidk: Kezelje 6vatosan az tires tartdlyokat, mivel a g6zok maradvanyai gytlékonyak.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

Hiivos, jol szell6z6 helyen, szorosan lezarva tarolandé. Nyilt langtdl, forrd feliiletektdl és gytjtéforrasoktdl tavol
tartandd. 30 °C alatti h6mérsékleten tdrolando.

Eltarthatdsagi id6 = 2 év

6. EGYEB INFORMACIOK

A termék propdn-2-ol-t (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre 129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket
allapitottak meg és hasznalnak a professziondlis felhaszndlokra vonatkozdan a termék kockazatbecslése sordn.
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7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 3-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név DEC-AHOL® WFI Formula Forgalmazasi teriilet: EU
DEC-AHOL® ASEPTI-CLEANSE Forgalmazasi teriilet: EU
Engedélyszdm EU-0024324-0003 1-3
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propén-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 65,4
META-SPC 4

1. META-SPC 4 ADMINISZTRATIV ADATAI

1.1. Meta-SPC 4 azonositdja

Azonositd Meta SPC 4

1.2.  Engedélyszim pé6tszima

Szam 1-4

1.3. Termék tipusa(i)

Termék tipusal(i) 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy
allatokon valé felhasznaldsra szant fertGtlenitSszerek és
algdsodas elleni szerek(fertStlenitszerek)

2. META-SPC 4 OSSZETETELE

2.1.  Mindgségi és mennyiségi adatok a meta-SPC 4 §sszetételére vonatkozéan

Tartalom (%)
Trividlis név [UPAC-név Funkci6 CAS-szdm EK-szdm Leoa-
8 Legfeljebb
1abb
Propan-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4

2.2. A meta-SPC 4 formuldciéjinak tipusa

Formuldci6(k) AE — Aeroszol
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3. AMETA-SPC 4 FIGYELMEZTETO ES AZ OVINTEZKEDESRE VONATKOZO MONDATAI
Figyelmeztet6 mondatok Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
Az edényben tilnyomads uralkodik: hg hatdsira megrepedhet
Sulyos szemirritdciét okoz.
Almossagot vagy szédiilést okozhat.
Ismétl6d3 expozicio a bdr kiszdraddsit vagy megrepedezését okozhatja.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok | H6t6l, forré feliiletektsl, szikrdtol, nyilt lingtdl és mds gytjtoforrastol

tdvol tartando. Tilos a dohdnyzas.
Tilos nyilt lingra vagy mds gyujt6forrdsra permetezni.
Ne lyukassza ki vagy égesse el, még haszndlat utdn sem.
Keriilje a g6zok belélegzését.
A haszndlatot kovetGen a(z) kezeket-t alaposan meg kell mosni.
Véddbkeszty(li hasznalata kotelezd.
BELELEGZES ESETEN:Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon
lélegezni.
SZEMBE KERULES ESETEN:Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatésa.
Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.
Ha a szemirritdcié nem mulik el:Orvosi elltast kell kérni.
Jol szell6z§ helyen tdrolandé.Az edény szorosan lezdrva tartandé.
Elzérva tarolandé.
Napfényt6l védends.Nem érheti 50 °C[122 °F h6mérsékletet meghaladd
hé.
A tartalom elhelyezése hulladékként: a helyi/nemzeti el6irdsokkal
osszhangban..
Szemvéd6 haszndlata kotelezd.

4, A META-SPC 4 ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA (FELHASZNALASATI)

4.1. A felhasznilds leirdsa

6 tbldzat. # 1 - 4.1 Kemény, nem porozus feliiletek fertStlenitése; Aeroszolok haszndlata

Terméktipus 02. terméktipus — Nem kozvetleniil embereken vagy dllatokon val6
felhasznaldsra szant fertStlenitszerek és algasodas elleni szerek
(fertStlenitSszerek)

Az engedélyezett felhaszndlds pontos -
leirdsa, amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) (beleértve a fejlédési | Tudomdnyos név: nincs adat
szakaszt is) Ko6zhasznélati név: baktériumok
Fejl6dési szakasz: -

Tudomadnyos név: nincs adat
Kozhasznalatl név: élesztd
Fejl6dési szakasz: -

Felhasznadlasi teriilet Beltéri

Fert6tlenitd farmakoldgiai, biofarmakoldgia, orvosi késziilék és
diagnosztikai termékeket gydrtd létesitmények tisztaszobdiban valo
haszndlatra, olyan kemény, nem porézus, nem mozgé feliiletek, anyagok
és berendezések fertStlenitésére, amelyek nem érintkeznek kozvetleniil
élelmiszerekkel vagy takarmanyokkal.

Az alkalmazds médja(i) Részletes leiras:

Alkalmazdsi ardny(ok) és gyakorisdg Alkalmazdsi ardny: Maximalis felvitel: 35 ml/m?
Higitds (%): Haszndlatra kész
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A kezelések szdma és id6zitése:

A termék sziikség esetén naponta tobb alkalommal is haszndlhato.
Permetezze a terméket 15-20 cm tdvolsdgbdl a kezelendd felitletre
20 mésodperc/m? ideig.

Behatdsi id6: 2 perc.

Felhaszndl6i kor Ipari
Csomagoldsi méretek és 325 mL — Inverta-Spray® kodpermet
csomagoldanyagok Alacsony stirtiségii polietilén bélelGtasakkal elldtott (tasakos szelep),

epoxi-fenol gyantdval bélelt aluminium, sdritett levegd hajtogaz.

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus eldirdsok

A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg és szdritsa meg a feliileteket. 15-20 cm-es tdvolsdgbol permetezzen a fertGtleniteni
kivant felilletre. 20 mdsodperc/m?® iitemben alaposan nedvesitse be a feliiletet a termékkel, tigyelve arra, hogy
benedvesitse a teljes feliiletet. Hagyja hatni legaldbb 2 percig. A sziikséges bahatdsi id§ letelte utdn hagyja a feliiletet
a levegén megszdradni, vagy torolje le steril ruhdval vagy torl6kend6vel. A termékkel szennyezett ruhdkat vagy
torl6kendGSket ezutdn zarhat6 tartdlyba kell kidobni.

4.1.2. Felhaszndldsra vonatkozd specifikus kockdzatcsokkentd intézkedések

A potenciélis expozici6 helyszinének kozvetlen kozelében szemoblit§ (szemkimosd) dllomdsoknak és vészhelyzeti
(elsBsegély) testzuhanyoknak kell rendelkezésre dllniuk.

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdsziniisithetd kozvetlen vagy Rozvetett hatdsok részletei, az elssegély-nyijtdsi eldirdsok és a Rornyezet
védelmét célzé ovintézkedések

Lésd az altaldnos haszndlati utasitdsokat

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé el6irdsok

Lasd az altaldnos hasznaélati utasitdsokat

4.1.5. A felhaszndldstdl fiiggden a termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

Lasd az altaldnos hasznélati utasitdsokat

5. ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS (¥) A META-SPC 4-RA/RE VONATKOZOAN

5.1. Haszndlati utasitdsok

Lasd a specifikus hasznalati Gtmutat6t.

5.2.  Kockdzatcsokkentd intézkedések
Hasznaljon megfelel§ szell6zést, legaldbb 8 légcserét ranként.
A szemtdl és arctdl tavol tartva haszndlja
Kézvédelem: Viseljen vegyi anyagoknak ellendllé védSkesztytit.
Szemvédelem: Viseljen védGszemiiveget.
Keriilje a termék szembe keriilését.
Ne lélegezze be a gézoket.
Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a termék hasznalata kozben

A haszndlat utdn alaposan mosson kezet
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5.3. Viarhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtisi elGirdsok és a
koérnyezetvédelmi évintézkedések

A belélegzést kovetd tiinetek/sériilések: Emelygést és szédiilést okozhat

(*) Az e szakasz szerinti haszndlati utasitds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitisok érvényesek a meta-SPC 4
barmely engedélyezett felhaszndldsain beliil.



L111/34 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.3.31.

A Dbérrel valo érintkezést kovetd tiinetek/sérillések: A bdrrel torténd ismételt és/vagy hosszan tartd érintkezés
irritdciot, szdrazsdgot vagy kirepedezést okozhat.

A szembe keriilést kovet§ tiinetek/sériilések: Stilyos szemirriticit okoz

A lenyelést kovet§ tiinetek/sériilések: Az embereknél megfigyelt tiinetek: hdnyinger és hanyds a helyi irritdci6 miatt,
valamint szisztémds hatdsok: részegség, émelygés, néha eszméletvesztés és alacsony vércukorszint (kiillondsen
gyermekeknél). Azonban a termékek formdja (t6rl6kendd, acroszol és spré) miatt a szisztémds hatdsok kevésbé
val6szintek.

Altaldnos elsésegélynyijtasi intézkedések: Eszméletlen betegnek soha ne adjon semmit szdjon dt. Ha rosszul érzi
magiét, forduljon orvoshoz (he lehet, mutassa meg a termék cimkéjét).

BELELEGZES ESETEN: Menjen friss leveg6re, és pihenjen le kényelmes légzést biztosito testhelyzetben. Hivja fel a
TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT (Egészségiigyi Toxikolégiai T4jékoztaté Szolgdlat (ETTSZ) + 36 80 201 199) vagy
orvost.

BORRE KERULES ESETEN: Oblitse le a bért V1zze1/zuhanyozzon le. Azonnal vegye leftavolitsa el az Osszes
beszennyezodott ruhdzatot. Ovatosan mossa le b6 vizzel és szappannal. Ha tiinetek alakulnak ki, kérjen orvosi
segitséget.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltdvolitdsa,
ha konnyen megoldhatd. Az oblités folytatdsa vizzel vagy a szem Oblitésére szolgdld folyadékkal. Irriticid vagy
ldtaszavar fellépése esetén forduljon orvoshoz.

LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell 6bliteni. Ha eszméleténél van, adjon neki innivalét. Ha tiinetek alakulnak ki:
Hivja a 112-t/ment6t orvosi segitségért. Ha nem alakulnak ki tiinetek: Hivja fel a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT
vagy orvost.
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5.4. A termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitisira vonatkozo elGirdsok
Az iires tartdlyokat normdl vagy tjrahasznosithaté hulladékként kell kezelni, ha megoldhato.

Tovébbi informdciok: Kezelje 6vatosan az iires tartdlyokat, mivel a g6z6k maradvanyai gytlékonyak.

5.5. A termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi feltételek mellett

A tartdlyokat tartsa szorosan lezdrva. Hiivos, jol szell6z8 helyen, szorosan lezarva tdrolandé. Nyilt langtdl, forré
feliletektdl és gynjtoforrasoktdl tavol tartandd. 40 °C alatti hémérsékleten tdrolandé.

Eltarthatdsagi id6 = 2 év

6. EGYEB INFORMACIOK

A termék propdn-2-ol-t (CAS-szdm: 67-63-0) tartalmaz, amelyre 129,28 mg/m’ eurdpai referenciaértéket
allapitottak meg és hasznalnak a professzionalis felhasznal6kra vonatkozdan a termék kockazatbecslése soran.

7. HARMADIK INFORMACIOS SZINT: EGYEDI TERMEKEK A META-SPC 4-BAN/BEN

7.1. Az egyes termékek kereskedelmi elnevezése(i), engedélyének szima és egyedi osszetétele

Kereskedelmi név DEC-AHOL® AEROSOL WH Formula Forgalmazasi teriilet: EU
Invertaspray
Engedélyszdm EU-0024324-0004 1-4
Trividlis név [UPAC-név Funkcid CAS-szdm EK-szdm Tartalom (%)
Propan-2-ol Hatéanyag 67-63-0 200-661-7 65,4
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