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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1752 DA COMISSAO
de 24 de junho de 2024

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2021/552 no que diz respeito a alteragdes
administrativas e menores a autoriza¢do da Unido para a familia de produtos biocidas «<DEC-AHOL®
Product Family»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 50.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 30 de marco de 2021, o Regulamento de Execug¢do (UE) 2021/552 da Comissdo (¥ concedeu uma autorizagio
da Unido, com o niimero de autorizacio EU-0024324-0000, a empresa Veltek Associates Inc. Europe para a
disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo da familia de produtos biocidas <DEC-AHOL® Product Family». O anexo
do referido regulamento de execugdo apresenta o resumo das caracteristicas do produto (<RCP») da familia de
produtos biocidas «<DEC-AHOL® Product Family» em conformidade com o artigo 22.° do Regulamento (UE)
n°528/2012.

(2) O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013 da Comissdo (°) estabelece as regras processuais relativas as diversas
categorias de alteragdes referidas no artigo 50.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Apés a recegdo de um
parecer da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») sobre um pedido de um titular de uma autorizagio
da Unido que pretenda alterar quaisquer informacgdes apresentadas no pedido inicial de autorizagio, a Comissdo deve
decidir se continuam reunidas as condigdes do artigo 19.° ou, consoante o caso, do artigo 25.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 e se é necessdrio alterar os termos e as condi¢des da autorizagio.

(3)  Em 29 de junho de 2022, a empresa Veltek Associates Inc. Europe apresentou a Agéncia uma comunicagdo de
alteragdes administrativas a autorizagio da Unido para a familia de produtos biocidas «<DEC-AHOL® Product
Family», em conformidade com o artigo 11.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013, inscrita no
registo de produtos biocidas («registo») com o nimero de processo BC-WR078024-12. As alteragdes comunicadas
diziam respeito ao aditamento de dois fabricantes da substancia ativa.

(4)  Em 9 de agosto de 2023, a Veltek Associates Inc. Europe apresentou a Agéncia um pedido de alteracdes menores a
autorizagdo da Unido para a familia de produtos biocidas «-DEC-AHOL® Product Family», em conformidade com o
artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013, inscrita no registo com o niimero de processo
BC-HJ088175-32, nomeadamente alteragdes nas instrugdes de utilizacio no dmbito dos meta SPC 2, 3 e 4, um
aumento do prazo de validade e uma alteracdo da gama de tamanhos das embalagens dos produtos no ambito do
meta SPC 1.

() JOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2021/552 da Comissdo, de 30 de margo de 2021, que concede uma autorizacdo da Unido a familia de
produtos biocidas «<DEC-AHOL® Product Family» (JO L 111 de 31.3.2021, p. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/552/0j).

() Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 354/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, relativo a alteracdes a produtos biocidas
autorizados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 109 de
19.4.2013, p. 4, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2013/354/0j).
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(5)  Em 11 de agosto de 2022, a Agéncia apresentou a Comissdo um parecer (*) sobre as altera¢des administrativas
comunicadas relativas a autorizacdo da Unido para a familia de produtos biocidas <DEC-AHOL® Product Family»,
em conformidade com o artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013, juntamente com um
RCP revisto. O parecer conclui que as alteracdes propostas sdo altera¢des administrativas em conformidade com o
artigo 3.°, n.° 1, alinea a-A), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e conforme especificado no titulo 1 do anexo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013, e que, apds a aplicagdo das alteragdes, as condigdes do artigo 19.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 continuam reunidas.

(6)  Em 9 de janeiro de 2024, a Agéncia apresentou a Comissdo um parecer (°) relativo ao pedido de alteragdes menores a
autoriza¢do da Unido para a familia de produtos biocidas <DEC-AHOL® Product Family», em conformidade com o
artigo 12.°, n.° 4, do Regulamento de Execu¢do (UE) n.* 354/2013, juntamente com um RCP e um relatério de
avaliagdo revistos. O parecer concluiu que as alteracdes propostas sdo alteracdes menores em conformidade com o
artigo 3.°, n.° 1, alinea a-B), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e conforme especificado no titulo 2 do anexo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013, e que, apds a aplicacdo das alteragdes, as condicdes do artigo 19.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 continuam reunidas.

(7)  Em 6 de fevereiro de 2024, a Agéncia transmitiu a Comissdo o RCP revisto relativo a autorizagdo da Unido para a
familia de produtos biocidas «DEC-AHOL® Product Family» em todas as linguas oficiais da Unido, abrangendo as
alteragdes administrativas e menores solicitadas, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 6, € o artigo 12.°, n.° 6, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013.

(8) A Comissdo concorda com os pareceres da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado adaptar a autorizacio da
Unido para a familia de produtos biocidas <DEC-AHOL® Product Family» em funcio das alteragdes administrativas e
menores solicitadas pela empresa Veltek Associates Inc. Europe.

(9)  Com exce¢do das adaptagdes relativas as alteracdes administrativas e menores, todas as outras informacdes incluidas
no RCP da familia de produtos biocidas «DEC-AHOL® Product Family», tal como estabelecido no anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/552, permanecem inalteradas.

(10) A fim de aumentar a clareza e facilitar o acesso dos utilizadores e das partes interessadas a versdo consolidada final
do RCP, que deve ser publicada pela Agéncia, o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/552 deve ser
substituido na integra.

(11) O Regulamento de Execugdo (UE) 2021/552 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/552 ¢é substituido pelo texto constante do anexo do presente
regulamento.

() Ageéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), «<Opinion on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal
product family: DEC-AHOL® Product Family», de 11 de agosto de 2022, parecer n.° UAD-C-1599800-27-00]F,
f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d (europa.eu).

() Comité dos Produtos Biocidas (BPC), «Opinion on the minor change to the Union authorisation of the biocidal product family: DEC-
-AHOL® Product Family», de 9 de janeiro de 2024, ECHA/BPC[410/2024, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de junho de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO PARA UMA FAMILIA DE PRODUTOS BIOCIDAS (SPC BPF)

DEC-AHOL® Product Family
Tipo(s) de produto
PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres humanos ou animais
Nimero de autorizagio EU-0024324-0000
Niimero da decisdo de autorizagio R4BP EU-0024324-0000
Parte L.

PRIMEIRO NIVEL DE INFORMACAO

Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos

Nome DEC-AHOL® Product Family

1.2. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio
direta em seres humanos ou animais

1.3. Titular da autorizagio

Nome Veltek Associates Inc. Europe

Nome e endereco do titular da autorizacio
Endereco Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Ntmero de autorizagio EU-0024324-0000
Niimero da decisdo de autorizacdo R4BP EU-0024324-0000
Data da autorizacio 20 de abril de 2021
Data de caducidade da autorizacio 31 de marco de 2031

1.4. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante Veltek Associates, Inc.,

Enderego do fabricante 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

Localizagdo das instalagdes de fabrico Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355 Mal-
vern Estados Unidos

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



JO L de 25.6.2024

PT

1.5.

Fabricante(s) da(s) substincia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Exxon Mobil Chemical Company

Endereco do fabricante

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana

Estados Unidos

Localizagdo das instalagdes de fabrico

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

Estados Unidos

Substancia ativa

Propan-2-ol

Nome do fabricante

Monument Chemical Houston, LTD

Enderego do fabricante

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados

Unidos

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Monument Chemical Houston, LTD site 1

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados

Unidos
Substancia ativa Propan-2-ol
Nome do fabricante Shell Chemicals

Enderego do fabricante

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Canadd

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Canadd

Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DE PRODUTOS

2.1.

2.2.

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia

Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 64,8 - 65,4 % (m/
Jm)

Tipo(s) de formulagio

Tipo(s) de formulagio

AE aerossol

AL qualquer outro liquido
XX outros: Toalhetes embebidos em desinfetante prontos

a usar
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Parte II.

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO META-SPC(S)
Capitulo 1. META-SPC 1 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 1 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 1

1.2. Sufixo do nimero de autorizacio

Namero 1-1

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacio
direta em seres humanos ou animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 1

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 1

Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Niamero CAS Niamero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substincia ativa | 67-63-0 200-661-7 65,4 -65,4 % (m/
Jm)

2.2. Tipo(s) de formulacio do meta-SPC 1

Tipo(s) de formulagdo XX outros: Toalhetes embebidos em desinfetante prontos
a usar

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 1

Adverténcias de perigo H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
H319: Provoca irritacdo ocular grave.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por expo-
sicdo repetida.

Recomendagdes de prudéncia P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P261: Evitar respirar as vapores.
P264: Lavar hands cuidadosamente apds manuseamento.
P280: Usar luvas de protecio.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa
para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que
ndo dificulte a respiragdo.
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P305 +P351 +P338: SEENTRAR EM CONTACTO COM
OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante
vérios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P312: Em caso de indisposi¢do, contacte um um médico

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
[attention.

P403 +P233: Armazenar em local bem ventilado. Manter
o recipiente bem fechado.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em em conformidade com os
regulamentos locais/nacionais..

P280: Usar protegdo ocular.

Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descrigio de utilizacdes

Tabela 1.

1.1 Desinfecdo de superficies rigidas nio porosas; Toalhetes (toalhetes individuais e embalagens mdltiplas)

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Seaplicével, uma descrigdo exata da utilizacio
autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -

Campo(s) de utilizacdo

utilizacio em interiores

Toalhete desinfetante para utilizacdo em salas limpas de instalagdes
de fabrico de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos, dispositivos
médicos e produtos de diagndstico, para a desinfe¢do de superficies
inanimadas rigidas ndo porosas, materiais e equipamentos que no
sejam usados para contacto direto com alimentos, sejam eles para
consumo humano ou por animais.

Método(s) de aplicacio

Método: Limpeza de superficies

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: -
Dilui¢io (%): Pronto a usar

Namero e calenddrio da aplicagdo:
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O produto pode ser utilizado vdrias vezes ao dia, se necessério.

Tempo de contacto: 2 minutos

Toalhetes individual:

15,2 cm x 15,2 cm Toalhete - 4 Toalhetes per m?
30,5 cm x 30,5 cm Toalhete - 1 Toalhete per m?
45,7 cm x 45,7 cm Toalhete - 1 Toalhete per m?

Toalhetes em embalagem muiltipla:
23 cm x 23 cm - 2 Toalhetes per m?
30,5 cm x 30,5 cm - 1 Toalhete per m?

Categoria(s) de utilizadores industrial

Capacidade e material da embalagem Toalhetes pré-saturados em propan-2-ol a 65.4% w/|w e dgua para
injegoes (WFEI).

Toalhetes individual

O toalhete é constituido por 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. Os toalhetes sdo embalados em sacos plésticos individuais
selados a quente, fabricados em polietileno de baixa densidade.

Os tamanhos das embalagens sdo a seguir indicados:

15,2 cm x 15,2 cm toalhete - 100/caixa, ndo estéril

15,2 cm x 15,2 cm toalhete - 100/caixa, estéril

30,5 cm x 30,5 cm toalhete - 100/caixa, estéril

45,7 cm x 45,7 cm toalhete - 100/caixa,estéril

Toalhetes em embalagem mdltipla:

O toalhete é constituido por 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. 20 toalhetes por pacote; dobrados juntos num saco com
sistema de abertura que pode voltar a ser fechado.

Os tamanhos das embalagens sdo a seguir indicados:

100% Poliéster 30,5 cm x 30,5 cm toalhetes - 200/caixa, nio estéril
100% Poliéster 30,5 cm x 30,5 cm toalhetes - 200/caixa, estéril
100% Poliéster 23 cm x 23 cm toalhetes - 200/caixa, estéril

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagio

Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacdo ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagdo Good
manufacturing Practice (GMP) UE de grau A a D.

Limpar e secar as superficies antes da desinfecdo. Utilizar apenas toalhetes himidos. Retirar um ou dois toalhetes de
cada vez no caso de toalhetes individuais e um toalhete de cada vez no caso de embalagens muiltiplas. Assegurar que
as superficies sio completamente humedecidas. Deixar atuar durante pelo menos 2 minutos. Descartar o toalhete
ap6s a utilizagdo num recipiente fechado e, no caso de embalagens mdltiplas, fechar a embalagem apds a abertura.

Toalhetes individual:

15,2 cm x 15,2 cm Toalhete - 4 Toalhetes per m?

30,5 cm x 30,5 cm Toalhete - 1 Toalhete per m?

45,7 cm x 45,7 cm Toalhete - 1 Toalhete per m?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Toalhetes em embalagem mdltipla:
23 cm x 23 cm - 2 Toalhetes per m?

30,5 cm x 30,5 cm - 1 Toalhete per m?

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizagio.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Medidas de redugio do risco

Utilizar ventila¢do adequada, com uma taxa de renovacdo de ar de 8 por hora ou superior.
Aplicar afastado dos olhos e da face

Protegdo das mdos: Usar luvas de protecdo resistentes a quimicos.

Protegdo dos olhos: Usar protegdo ocular.

Evitar o contacto com os olhos

Néo inalar os vapores.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto

Lavar bem as maos apds o manuseamento

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Sintomas/lesdes apds a inalagdo: Pode causar sonoléncia ou vertigens

Sintomas/lesdes apds o contacto com a pele: O contacto com a pele repetido ef/ou prolongado pode causar irritacio,
secura ou fissuras na pele.

Sintomas/lesdes apds o contacto com os olhos: Causa irritagdo ocular grave

Sintomas/lesdes apds a ingestdo: Os sintomas comunicados em seres humanos sdo ndusea e vomitos devidos a
irritagdo local e efeitos sistémicos como embriaguez, sonoléncia, por vezes perda de consciéncia e hipoglicemia
(especialmente em criangas). Devido ao tipo de formulacdo (lengos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos
sistémicos sdo menos provaveis.

Medidas gerais de primeiros socorros: Nunca administrar nada pela boca a alguém que esteja inconsciente. Em caso
de indisposi¢do, procurar aconselhamento médico (mostrar o rétulo, se possivel).

SE INALADO: Levar a pessoa para o ar livre e manté-la em repouso, numa posicdo que nio dificulte a respira¢io.
Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.
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PT JO L de 25.6.2024

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar a pele com dgua ou utilizar um chuveiro. Remova todas as roupas
contaminadas imediatamente. Lavar cuidadosamente com bastante dgua e sabdo. Se os sintomas se desenvolverem,
procure atendimento médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a lavar durante 5 minutos. Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE INGERIDO: Enxaguar a boca. Dar algo a beber, se a pessoa estiver consciente. Se a pessoa apresentar sintomas:
Chamar o 112f/uma ambuldncia para assisténcia médica. Se a pessoa ndo apresentar sintomas: Contactar um
CENTRO DE VENENOS ou um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Os recipientes vazios devem ser eliminados como lixo comum ou reciclados quando possivel.

Informacio adicional: Manusear os recipientes vazios com cuidado, visto que os vapores residuais sdo inflamaveis.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Conservar o recipiente bem fechado. Guardar em local fresco e bem ventilado. Manter afastado de chamas,
superficies quentes e fontes de igni¢do. Guardar a temperaturas inferiores a 30 °C.

Vida 1til = 3 anos

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N° CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado um valor de referéncia europeu de
129,28 mg/m’ para o utilizador profissional, o qual foi utilizado para a avaliagdo de risco deste produto.

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1

7.1.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto ALCOH-WIPE® Mercado: UE

PROCESS2WIPE® Mercado: UE

IPA70
Niimero de autorizacdo EU-0024324-0001 1-1

Denominacdo Nome [UPAC Fungao Nimero CAS Ntmero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substdn- | 67-63-0 200-661-7 65,4
cia ativa

Capitulo 1. META-SPC 2 INFORMA(;AO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 2 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 2
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1.2. Sufixo do nimero de autorizacio

Nimero

1-2

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagio
direta em seres humanos ou animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 2

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 2

Denominagao Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 64,8 - 64,8 % (m/
[m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 2

Tipo(s) de formulagdo

AE aerossol

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 2

Adverténcias de perigo

H222 : Aerossol extremamente inflamével, H229 : Reci-
piente sob pressio: Risco de explosdo sob a agdo do calor

H229: Recipiente sob pressio: Risco de explosdo sob a
agdo do calor

H319: Provoca irritagdo ocular grave.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por expo-
sicdo repetida.

Recomendacdes de prudéncia

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P211: Ndo pulverizar sobre chama aberta ou outra fonte
de ignicdo.

P251: Ndo furar nem queimar, mesmo apds utiliza¢io.
P261: Evitar respirar as vapores.

P264: Lavar hands cuidadosamente apds manuseamento.
P280: Usar luvas de protecio.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa
para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigio que
ndo dificulte a respiracio.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 +P338: SEENTRAR EM CONTACTO COM
OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P312: Em caso de indisposi¢do, contacte um um médico

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
[attention.

P403 +P233: Armazenar em local bem ventilado. Manter
o recipiente bem fechado.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P410+P412: Manter ao abrigo da luz solar. Ndo expor a
temperaturas superiores a 50 °C/ 122 °F.

P501: Eliminar contetido em em conformidade com os
regulamentos locais/nacionais..

P280: Usar protegdo ocular.

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descri¢do de utilizacdes

Tabela 1.

2.1 Desinfecio de superficies rigidas ndo porosas para salas limpas; Aerosséis (agente propulsor)

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Se aplicdvel, uma descrigdo exata da utilizacdo | -

autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome cientifico: nenhuns dados

desenvolvimento) Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados
Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -

Campo(s) de utilizacio utilizagdo em interiores
Desinfetante para utilizacdo em salas limpas de instalagdes de fabrico
de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos, dispositivos médicos e
produtos de diagnéstico, para a desinfecdo de superficies inanimadas
rigidas ndo porosas, materiais e equipamentos que ndo sejam usados
para contacto direto com alimentos, sejam eles para consurmo
humano ou por animais.

Método(s) de aplicacio Método: Pulverizagio de aerossol em superficies
Descrigdo detalhada: -
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Frequéncia de aplicagdo e dosagem Taxa de aplicacdo: Aplicacio méxima 35 ml/m?
Diluigdo (%): Produto pronto a usar (RTU)

Ntmero e calenddrio da aplicagdo:

O produto pode ser utilizado varias vezes ao dia, se necessério.
Aplicar o produto pulverizando-o a uma distancia de 15 a 20 cm
durante 20 segundos/m?.

Tempo de contacto: 1 minuto

Categoria(s) de utilizadores industrial

Capacidade e material da embalagem 325 ml (11 oz) de aerossol em lata (aluminio revestido no interior
com resina epoxifendlica)

. Instrucdes especificas de utilizagio

Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacio ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagdo Good
manufacturing Practice (GMP) UE de grau A a D.

Limpar e secar as superficies antes da desinfecdo. Pulverizar a superficie a ser desinfetada a uma distancia de 15 a 20
cm. Humedecer bem a superficie com o produto durante 20 segundos/m?, certificando-se de que as superficies sdo
completamente humedecidas. Deixar atuar durante pelo menos 1 minuto Uma vez atingido o tempo de contacto
necessario, deixar secar a superficie ao ar ou secéd-la utilizando um pano ou um toalhete esterilizado. Os panos ou
toalhetes tratados com o produto tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado.

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Deve haver lava-olhos e chuveiros de emergéncia na proximidade imediata de qualquer potencial local de exposicdo.

. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO DOS META-SPC 2

5.1.

5.2.

Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizacdo.

Medidas de reducio do risco

Utilizar com ventilacdo adequada, com uma taxa de renovagio de ar de 8 por hora ou superior.
Aplicar afastado dos olhos e da face
Protecdo das mdos: Usar luvas de protegdo resistentes a quimicos.

Protegdo dos olhos: Usar protegdo ocular.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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5.3.

5.4.

5.5.

Evitar o contacto com os olhos
Nio inalar os vapores.
Nio comer, beber ou fumar durante a utilizagio deste produto

Lavar bem as maos apds 0 manuseamento

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Sintomas/lesdes apos a inalagdo: Pode causar sonoléncia ou vertigens

Sintomas/lesdes apds o contacto com a pele: O contacto com a pele repetido e/ou prolongado pode causar irritacio,
secura ou fissuras na pele.

Sintomas/lesdes apds o contacto com os olhos: Causa irritagdo ocular grave

Sintomas/lesdes apds a ingestdo: Os sintomas comunicados em seres humanos sdo ndusea e vomitos devidos a
irritagdo local e efeitos sistémicos como embriaguez, sonoléncia, por vezes perda de consciéncia e hipoglicemia
(especialmente em criangas). Devido ao tipo de formulacio (lengos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos

sistémicos sdo menos provaveis.

Medidas gerais de primeiros socorros: Nunca administrar nada pela boca a alguém que esteja inconsciente. Em caso
de indisposigdo, procurar aconselhamento médico (mostrar o rétulo, se possivel).

SE INALADO: Levar a pessoa para o ar livre e manté-la em repouso, numa posicdo que nio dificulte a respiracio.
Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar a pele com dgua ou utilizar um chuveiro. Remova todas as roupas
contaminadas imediatamente. Lavar cuidadosamente com bastante dgua e sabdo. Se os sintomas se desenvolverem,

procure atendimento médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a lavar durante 5 minutos. Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE INGERIDO: Enxaguar a boca. Dar algo a beber, se a pessoa estiver consciente. Se a pessoa apresentar sintomas:

Chamar o 112Juma ambulancia para assisténcia médica. Se a pessoa ndo apresentar sintomas: Contactar um
CENTRO DE VENENOS ou um médico.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Os recipientes vazios devem ser eliminados como lixo comum ou reciclados quando possivel.

Informagio adicional: Manusear os recipientes vazios com cuidado, visto que os vapores residuais sdo inflamaveis.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Conservar o recipiente bem fechado. Guardar em local fresco e bem ventilado. Manter afastado de chamas,
superficies quentes e fontes de igni¢do. Guardar a temperaturas inferiores a 40 °C.

proteger da geada

Vida atil: 3 anos

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N° CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado um valor de referéncia europeu de
129,28 mg/m’ para o utilizador profissional, o qual foi utilizado para a avaliagdo de risco deste produto.
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Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 2

7.1. Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto DEC-AHOL® Mercado: UE

AEROSOL WEFI

Formula
Ntmero de autorizagio EU-0024324-0002 1-2

Denominagdo Nome IUPAC Funcdo Namero CAS Namero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substdn- | 67-63-0 200-661-7 64,8
cia ativa

Capitulo 1. META-SPC 3 INFORMA(;AO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 3 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 3

1.2. Sufixo do niimero de autorizacio

Namero 1-3

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo
direta em seres humanos ou animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 3

2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 3

Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Nimero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 65,4 - 65,4 % (m/
jm)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 3

Tipo(s) de formulagdo AL qualquer outro liquido

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 3

Adverténcias de perigo H225: Liquido e vapor facilmente inflaméveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por expo-
sicdo repetida.

Recomendacdes de prudéncia P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢do. Ndo
fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P261: Evitar respirar as vapores.

P264: Lavar hands cuidadosamente apds manuseamento.
P280: Usar luvas de protecio.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa
para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigio que
ndo dificulte a respira¢io.

P305 +P351 +P338: SEENTRAR EM CONTACTO COM
OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P312: Em caso de indisposigdo, contacte um um médico

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
[attention.

P403+P235: Armazenar em local bem ventilado. Con-
servar em ambiente fresco.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P501: Eliminar contetido em em conformidade com os
regulamentos locais/nacionais..

P261: Evitar respirar as aerossois.

P280: Usar protegdo ocular.

Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1. Descricio de utilizagdes

Tabela 1.

3.1 Desinfecdo de superficies rigidas ndo porosas para salas limpas; Spray de gatilho, liquido

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Se aplicdvel, uma descrigdo exata da utilizacdo | -
autorizada
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Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -

Campo(s) de utilizacdo

utilizagdo em interiores

Desinfetante para utilizacdo em salas limpas de instalagdes de fabrico
de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos, dispositivos médicos e
produtos de diagnéstico, para a desinfecdo de superficies inanimadas
rigidas ndo porosas, materiais e equipamentos que nio sejam usados
para contacto direto com alimentos, sejam eles para consumo
humano ou por animais.

Método(s) de aplicagdo

Método: Pulverizagdo de superficies utilizando o spray de gatilho

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Taxa de aplicagdo: Aplicagdo maxima 35 ml/m? - Produto pronto a
usar (RTU)

Diluigdo (%): Produto pronto a usar (RTU)

Ndmero e calendério da aplicacio:

O produto pode ser utilizado vdrias vezes ao dia, se necessério.
Aplicar o produto pulverizando-o a uma distincia de 15 a 20 cm
Utilizar 40 esguichos/m? Tempo de contacto: 1 minuto

Categoria(s) de utilizadores

industrial

Capacidade e material da embalagem

Spray de gatilho:
473 ml (16 oz) - Spray de gatilho - 12/caixa, estéril

I
946 ml (32 oz) - Spray de gatilho - 12/caixa, estéril

473 ml (16 oz) - Spray de gatilho - 12/caixa, ndo estéril
946 ml (32 oz) - Spray de gatilho - 12/caixa, ndo estéril

Os frascos sio fabricados em polietileno de alta densidade, o tubo de
imersdo é de polipropileno. A tampa do frasco é de polipropileno, o
vedante de indugio é de polipropileno. Os frascos sio fornecidos com
um pulverizador de polietileno ja instalado no frasco ou fornecido
separadamente para instalacdo pelo cliente. Se forem pedidos gatilhos
ndo instalados, os frascos serdo fornecidos com uma tampa roscada
de polietileno. Os frascos sdo triplamente ensacados individualmente
em caixas de cart30.0 produto s6 é fornecido aos usudrios em caixas
lacradas.

Saco em frasco - Gatilho:
500 ml (16 oz) — Saco em frasco - Gatilho: - 12/caixa, estéril

1000 ml (32 oz) - Saco em frasco - Gatilho: - 12/caixa, estéril

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Os frascos sdo de polietileno de alta densidade e s3o fornecidos com
um pulverizador de polietileno ja dentro do frasco; o tubo de imersdo
¢ de polipropileno. O saco dentro do frasco é de Surlyn® (resinas
termopldsticas). Os frascos sdo triplamente ensacados individual-
mente em caixas de cartdo. O produto s6 é fornecido aos usudrios em
caixas lacradas

4.1.1. Instruges especificas de utilizagio
Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacdo ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagdo Good
manufacturing Practice (GMP) UE de grau A a D.
Limpar e secar as superficies antes da desinfe¢do. Pulverizar a superficie a ser desinfetada a uma distancia de 15 a 20
cm. Humedecer bem a superficie com o produto durante. Utilizar 40 esguichos/m? Deixar atuar durante pelo menos
1 minuto. Uma vez atingido o tempo de contacto necessério, deixar secar a superficie ao ar ou secé-la utilizando um
pano ou um toalhete esterilizado. S6 podem ser desinfetadas superficies pequenas. Os panos ou toalhetes tratados
com o produto tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado.
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Deve haver lava-olhos e chuveiros de emergéncia na proximidade imediata de qualquer potencial local de exposicio.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consultar as instrugdes gerais de utilizagio.
4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento
Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo
4.2. Descrigio de utilizacdes
Tabela 2.
3.2 Desinfecdo de superficies rigidas nio porosas (incluindo pisos) para salas limpas; Limpeza
Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais
Se aplicdvel, uma descrigdo exata da utilizacdo | -
autorizada
Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome cientifico: nenhuns dados
desenvolvimento) Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: -
Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -
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Campo(s) de utilizacdo

utilizagdo em interiores

Desinfetante para utilizacdo em salas limpas de instalagdes de fabrico
de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos, dispositivos médicos e
produtos de diagnéstico, para a desinfecdo de superficies inanimadas
rigidas ndo porosas, materiais e equipamentos que ndo sejam usados
para contacto direto com alimentos, sejam eles para consumo
humano ou por animais.

Método(s) de aplicacio

Método: Humidificacdo de toalhete/pano estéril antes de o passar na
superficie

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagdo e dosagem

Taxa de aplicagdo: Aplicagdo maxima 35 ml/m?
Diluigdo (%): - Produto pronto a usar (RTU)
Ntmero e calenddrio da aplicagdo:

O produto pode ser utilizado vdrias vezes ao dia, se necessério.
Tempo de contacto: 1 minuto

Categoria(s) de utilizadores

industrial

Capacidade e material da embalagem

Frasco de apertar:

Frasco de 473 ml (16 oz) ensacado individualmente - 12/caixa, estéril

Frascos de 473 ml (16 oz) embalados em grupo num saco grande -
12/caixa, estéril. Os frascos embalados em grupo ndo sio ensacados
individualmente.

O frasco ¢é fabricado em polietileno de baixa densidade

Tambor ou frasco:

Recipiente de 18,9 litros (tambor de 5 galdes) duplamente ensacado -
1/caixa, estéril

Frascos de 3,79 litros (1 galdo) - cada recipiente duplamente ensacado
- 4/caixa, estéril

Frascos de 3,79 litros (1 galdo) - cada recipiente duplamente ensacado
- 4/caixa, ndo estéril

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizacdo

Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacdo ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagdo Good
manufacturing Practice (GMP) UE de grau A a D.

Limpar e secar as superficies antes da desinfecdo. Humedecer bem um toalhete/pano estéril com o produto,
certificar-se de humedecer completamente as superficies. Deixar atuar durante pelo menos 1 minuto. Uma vez
atingido o tempo de contacto necessario, deixar secar a superficie ao ar ou secd-la utilizando um pano ou um
toalhete esterilizado. S6 podem ser desinfetadas superficies pequenas. Os panos ou toalhetes tratados com o
produto tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado.

4.2.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Deve haver lava-olhos e chuveiros de emergéncia na proximidade imediata de qualquer potencial local de exposicio.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Descricio de utilizacdes

Tabela 3.

3.3 Desinfec¢do de luvas para salas limpas

Tipo de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais

Se aplicdvel, uma descrigdo exata da utilizacdo | -
autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de Nome cientifico: nenhuns dados
desenvolvimento) Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -

Campo(s) de utilizacdo utilizagdo em interiores

Desinfetante para utilizagdo em mios enluvadas, em salas limpas de
instalacdes de fabrico de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos,
dispositivos médicos e produtos de diagnéstico.

Método(s) de aplicacio Método: Aplicacdo de gotas de liquido nas luvas

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagio e dosagem Taxa de aplicagdo: 1,5 ml por luva
Diluigdo (%): Produto pronto a usar (RTU)
Niimero e calendério da aplicacdo:

O produto pode ser utilizado vdrias vezes ao dia, se necessdrio.
Tempo de contacto: 1 minuto

Categoria(s) de utilizadores industrial

Capacidade e material da embalagem Frasco de 946 ml (32 oz) - 12/caixa, estéril
Frasco de 946 ml (32 oz) - 12/caixa, - ndo estéril
O frasco € de polietileno de baixa densidade

. Instrugdes especificas de utilizagdo

Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacdo ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagio GMP UE
de Grau A a D.
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Colocar as maos enluvadas por baixo do sensor do bico para apanhar o liquido. Esfregar bem as méos para distribuir
uniformemente o liquido e humedecer as superficies das luvas limpas com o produto. Ndo secar, deixar as luvas
himidas durante pelo menos 1 minuto. Uma vez atingido o tempo de contacto necessario, deixar secar as luvas ao
ar ou secd-las utilizando um pano ou um toalhete esterilizado, se necessdrio. Os panos ou toalhetes tratados com o
produto tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado.

Nio utilizar nas maos nuas.

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Deve haver lava-olhos e chuveiros de emergéncia na proximidade imediata de qualquer potencial local de exposicdo.

. Quando aplicdvel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

. Quando aplicdvel, as condices de armazenamento e o prazo de validade do produto em condiges normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizaco.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO DOS META-SPC 3

5.1.

5.2.

5.3.

Instrucdes de utilizagio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.

Medidas de redugio do risco

Utilizar com ventilacio adequada, com uma taxa de renovagio de ar de 8 por hora ou superior.
Aplicar afastado dos olhos e da face

Protecdo das mdos: Usar luvas de protegdo resistentes a quimicos.

Protegdo dos olhos: Usar protegdo ocular.

Evitar o contacto com os olhos

Néo inalar os vapores.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto

Lavar bem as mdos apds o manuseamento

Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provéveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Sintomas/lesdes apés a inalagdo: Pode causar sonoléncia ou vertigens

Sintomas/lesdes apds o contacto com a pele: O contacto com a pele repetido e/ou prolongado pode causar irritagio,
secura ou fissuras na pele.

Sintomas/lesdes apds o contacto com os olhos: Causa irritagdo ocular grave

Sintomas/lesdes apds a ingestdo: Os sintomas comunicados em seres humanos sdo ndusea e vomitos devidos a
irritacdo local e efeitos sistémicos como embriaguez, sonoléncia, por vezes perda de consciéncia e hipoglicemia
(especialmente em criangas). Devido ao tipo de formulacdo (lengos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos
sistémicos sdo menos provaveis.

Medidas gerais de primeiros socorros: Nunca administrar nada pela boca a alguém que esteja inconsciente. Em caso
de indisposigdo, procurar aconselhamento médico (mostrar o rétulo, se possivel).
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SE INALADO: Levar a pessoa para o ar livre e manté-la em repouso, numa posi¢do que nio dificulte a respiracdo.
Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar a pele com dgua ou utilizar um chuveiro. Remova todas as roupas
contaminadas imediatamente. Lavar cuidadosamente com bastante dgua e sabdo. Se os sintomas se desenvolverem,
procure atendimento médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a lavar durante 5 minutos. Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE INGERIDO: Enxaguar a boca. Dar algo a beber, se a pessoa estiver consciente. Se a pessoa apresentar sintomas:
Chamar o 112/uma ambuldncia para assisténcia médica. Se a pessoa ndo apresentar sintomas: Contactar um
CENTRO DE VENENOS ou um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

Os recipientes vazios devem ser eliminados como lixo comum ou reciclados quando possivel.

Informagio adicional: Manusear os recipientes vazios com cuidado, visto que os vapores residuais sdo inflamaveis.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Conservar o recipiente bem fechado. Guardar em local fresco e bem ventilado. Manter afastado de chamas,
superficies quentes e fontes de igni¢do. Guardar a temperaturas inferiores a 40 °C.

proteger da geada

Vida atil = 3 anos

Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N° CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado um valor de referéncia europeu de
129,28 mg/m’ para o utilizador profissional, o qual foi utilizado para a avaliagdo de risco deste produto.

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 3

7.1.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autoriza¢io e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto DEC-AHOL® WFI | Mercado: UE

Formula

DEC-AHOL® Mercado: UE

ASEPTI-CLEANSE
Ntmero de autoriza¢io EU-0024324-0003 1-3

Denominagdo Nome IUPAC Funcdo Namero CAS Namero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substincia | 67-63-0 200-661-7 65,4
ativa
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Capitulo 1. META-SPC 4 INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-SPC 4 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 4

1.2. Sufixo do ndmero de autorizacio

Numero 1-4

1.3. Tipo(s) de produto

Tipo(s) de produto PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo
direta em seres humanos ou animais

Capitulo 2. COMPOSICAO DO META-SPC 4

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io do meta-SPC 4

Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Propan-2-ol substancia ativa | 67-63-0 200-661-7 65,4 - 65,4 % (m/
/m)

2.2. Tipo(s) de formulagio do meta-SPC 4

Tipo(s) de formulagdo AE aerossol

Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DO META-SPC 4

Adverténcias de perigo H222 : Aerossol extremamente inflamdvel, H229 : Reci-
piente sob pressdo: Risco de explosdo sob a a¢do do calor

H229: Recipiente sob pressdo: Risco de explosdo sob a
agdo do calor

H319: Provoca irritacdo ocular grave.
H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

EUHO066: Pode provocar pele seca ou gretada por expo-
sicdo repetida.

Recomendagdes de prudéncia P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignicdo. Ndo
fumar.

P211: Néo pulverizar sobre chama aberta ou outra fonte
de ignigdo.

P251: Nio furar nem queimar, mesmo apds utilizagdo.

P261: Evitar respirar as vapores.

P264: Lavar hands cuidadosamente apds manuseamento.
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P280: Usar luvas de protecio.

P304 + P340: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa
para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que
ndo dificulte a respiracio.

P305 +P351 +P338: SEENTRAR EM CONTACTO COM
OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante
vérios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P312: Em caso de indisposi¢do, contacte um um médico

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical advice|
[attention.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado. Manter
o recipiente bem fechado.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P410+P412: Manter ao abrigo da luz solar. Ndo expor a
temperaturas superiores a 50 °C/ 122 °F.

P501: Eliminar contetido em em conformidade com os
regulamentos locais/nacionais..

P280: Usar protegdo ocular.

Capitulo 4. UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DO META-SPC

4.1.

Descrigdo de utilizacdes

Tabela 1.

4.1 Desinfecio de superficies rigidas nio porosas para salas limpas; Aerosséis

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em
seres humanos ou animais

Seaplicével, uma descrigdo exata da utilizagio
autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: bactérias
Estadio de desenvolvimento: -

Nome cientifico: nenhuns dados
Nome comum: fermento
Estadio de desenvolvimento: -

Campo(s) de utilizacdo

utilizacio em interiores

Desinfetante para utilizagdo em salas limpas de instalagdes de fabrico
de produtos farmacéuticos, biofarmacéuticos, dispositivos médicos e
produtos de diagnéstico, para a desinfecdo de superficies inanimadas
rigidas ndo porosas, materiais e equipamentos que nio sejam usados
para contacto direto com alimentos, sejam eles para consumo
humano ou por animais.

24)27

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



JO L de 25.6.2024

PT

Método(s) de aplicacio

Método: Pulverizagio de aerossol em superficies

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagio e dosagem

Taxa de aplicagdo: Aplicacdo maxima 35 ml/m?
Dilui¢do (%): - Produto pronto a usar (RTU)
Niimero e calendério da aplicacdo:

O produto pode ser utilizado vdrias vezes ao dia, se necessdrio.
Tempo de contacto: 1 minuto

Categoria(s) de utilizadores

industrial

Capacidade e material da embalagem

325 ml (11 oz) — Inverta-Spray® mist spray

Aluminio revestido no interior com resina epoxifendlica, contendo
saco de polietileno de baixa densidade (saco com vélvula), propulsor
de ar comprimido.

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizacdo

Utilizar o produto apenas em salas limpas com classificacdo ISO 14644-1 de classe 1 a 9, ou classificagdo Good
manufacturing Practice (GMP) UE de grau A a D.

Limpar e secar as superficies antes da desinfecdo. Pulverizar a superficie a ser desinfetada a uma distancia de 15 a 20
cm. Humedecer bem a superficie com o produto durante 20 segundos/m?, certificando-se de que as superficies sdo
completamente humedecidas. Deixar atuar durante pelo menos 1 minuto. Uma vez atingido o tempo de contacto
necessario, deixar secar a superficie ao ar ou secé-la utilizando um pano ou um toalhete esterilizado. Os panos ou
toalhetes tratados com o produto tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Deve haver lava-olhos e chuveiros de emergéncia na proximidade imediata de qualquer potencial local de exposicio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e tedidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condiges de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

Capitulo 5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZAGCAO DOS META-SPC 4

5.1. Instrucdes de utilizacio

Consultar as instrugdes especificas de utilizagdo.
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5.2.  Medidas de redugio do risco

Utilizar com ventilagio adequada, com uma taxa de renovagio de ar de 8 por hora ou superior.
Aplicar afastado dos olhos e da face

Protegdo das mios: Usar luvas de protecdo resistentes a quimicos.

Protecdo dos olhos: Usar protecio ocular.

Evitar o contacto com os olhos

Néo inalar os vapores.

Nio comer, beber ou fumar durante a utilizacio deste produto

Lavar bem as maos apds o manuseamento

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Sintomas/lesdes ap6s a inalagdo: Pode causar sonoléncia ou vertigens

Sintomas/lesdes apds o contacto com a pele: O contacto com a pele repetido e/ou prolongado pode causar irritagdo,
secura ou fissuras na pele.

Sintomas/lesdes apds o contacto com os olhos: Causa irritagdo ocular grave

Sintomas/lesdes apds a ingestdo: Os sintomas comunicados em seres humanos sdo ndusea e vémitos devidos a
irritagdo local e efeitos sistémicos como embriaguez, sonoléncia, por vezes perda de consciéncia e hipoglicemia
(especialmente em criangas). Devido ao tipo de formulagdo (lengos umedecidos, aerossol e spray), os efeitos
sistémicos sdo menos provaveis.

Medidas gerais de primeiros socorros: Nunca administrar nada pela boca a alguém que esteja inconsciente. Em caso
de indisposigdo, procurar aconselhamento médico (mostrar o rétulo, se possivel).

SE INALADO: Levar a pessoa para o ar livre e manté-la em repouso, numa posi¢do que ndo dificulte a respiracio.
Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar a pele com dgua ou utilizar um chuveiro. Remova todas as roupas
contaminadas imediatamente. Lavar cuidadosamente com bastante dgua e sabdo. Se os sintomas se desenvolverem,
procure atendimento médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com 4gua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a lavar durante 5 minutos. Contactar um CENTRO DE VENENOS ou um médico.

SE INGERIDO: Enxaguar a boca. Dar algo a beber, se a pessoa estiver consciente. Se a pessoa apresentar sintomas:

Chamar o 112Juma ambulancia para assisténcia médica. Se a pessoa ndo apresentar sintomas: Contactar um
CENTRO DE VENENOS ou um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

Os recipientes vazios devem ser eliminados como lixo comum ou reciclados quando possivel.

Informagdo adicional: Manusear os recipientes vazios com cuidado, visto que os vapores residuais sdo inflamdveis.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento

Conservar o recipiente bem fechado. Guardar em local fresco e bem ventilado. Manter afastado de chamas,
superficies quentes e fontes de igni¢do. Guardar a temperaturas inferiores a 40 °C.

Proteger da geada

Vida atil = 3 anos
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Capitulo 6. OUTRAS INFORMACOES

O produto contém propan-2-ol (N° CAS: 67-63-0), para o qual foi acordado um valor de referéncia europeu de

129,28 mg/m’ para o utilizador profissional, o qual foi utilizado para a avaliagdo de risco deste produto.

Capitulo 7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 4

7.1. Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome(s) comercial(ais) do produto

DEC-AHOL® AEROSOL
WEFI Formula Invertaspray

Mercado: UE

Nitimero de autorizacio

EU-0024324-0004 1-4

Denominacdo Nome [UPAC Funcao Nuamero Nuamero CE Teor (%)
comum CAS
Propan-2-ol substancia ativa 67-63-0 200-661-7 65,4
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