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specifikacije proizvoda za ime, vpisano v registru zasitenih oznacb porekla in zas¢itenih
geografskih oznacb, ki ni manjsa (,,Radicchio Rosso di Treviso” (ZGO)) ...........ccccovvvrieeeiinnnnne. 1

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/551 z dne 30. marca 2021 o dovoljenju za ekstrakt iz
kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot krmne
dodatke za vse Zivalske vrste in tinkturo iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot krmni
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* Popravek Uredbe (EU) 2021/241 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. februarja 2021
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(") Besedilo velja za EGP.

Akti z rahlo natisnjenimi naslovi so tisti, ki se nanasajo na dnevno upravljanje kmetijskih zadev in so splosno veljavni za omejeno

obdobje.

Naslovi vseh drugih aktov so v mastnem tisku in pred njimi stoji zvezdica.
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II

(Nezakonodajni akti)

UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJJE (EU) 2021/550
z dne 26. marca 2021

o odobritvi spremembe specifikacije proizvoda za ime, vpisano v registru zas¢itenih oznacb porekla
in zas¢itenih geografskih oznacb, ki ni manjsa (,Radicchio Rosso di Treviso“ (ZGO))

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 1151/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. novembra 2012 o shemah kakovosti
kmetijskih proizvodov in Zivil (') ter zlasti ¢lena 52(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Komisija je v skladu s prvim pododstavkom ¢lena 53(1) Uredbe (EU) §t. 1151/2012 preucila zahtevek Italije za
odobritev spremembe specifikacije proizvoda za zailiteno geografsko oznacbo ,Radicchio Rosso di Treviso®,
registrirano v skladu z Uredbo Komisije (ES) $t. 1263/96 (3), kakor je bila spremenjena z Uredbo Komisije (ES)
it. 784/2008 ().

(2)  Ker zadevna sprememba ni manj$a v smislu ¢lena 53(2) Uredbe (EU) §t. 1151/2012, je Komisija v skladu s ¢lenom
50(2)(a) navedene uredbe zahtevek za spremembo objavila v Uradnem listu Evropske unije ().

(3)  Ker v skladu s ¢lenom 51 Uredbe (EU) st. 1151/2012 Komisija ni prejela nobenega ugovora, bi bilo treba
spremembo specifikacije proizvoda odobriti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Sprememba specifikacije proizvoda, objavljena v Uradnem listu Evropske unije v zvezi z imenom ,Radicchio Rosso di Treviso*
(ZGO), se odobri.

() ULL 343,14.12.2012, str. 1.

() Uredba Komisije (ES) 3t. 1263/96 z dne 1. julija 1996 o dopolnitvi Priloge k Uredbi (ES) 3t. 1107/96 o registraciji geografskih oznacb
in geografskega porekla po postopku iz ¢lena 17 Uredbe (EGS) $t. 2081/92 (ULL 163, 2.7.1996, str. 19).

() Uredba Komisije (ES) t. 784/2008 z dne 5. avgusta 2008 o odobritvi ve¢jih sprememb specifikacije za ime, registrirano v registru
zasCitenih oznacb porekla in zasCitenih geografskih oznacb (Radicchio Rosso di Treviso (ZGO)) (UL L 209, 6.8.2008, str. 7).

() ULC 418, 3.12.2020, str. 9.
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 26. marca 2021

Za Komisijo
v imenu predsednice
Janusz WOJCIECHOWSKI
¢lan Komisije
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/551
z dne 30. marca 2021

o dovoljenju za ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. kot krmne dodatke za vse Zivalske vrste in tinkturo iz kurkume iz korenike Curcuma longa
L. kot krmni dodatek za konje in pse

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (‘) in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovoljeni v skladu z Direktivo Sveta
70/524[EGS (3, ponovno ocenijo.

(2)  Ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. so
bili v skladu z Direktivo 70/524/EGS odobreni brez ¢asovne omejitve kot krmni dodatki za vse Zivalske vrste. Ti
dodatki so bili v skladu s ¢lenom 10(1)(b) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 naknadno vpisani v register krmnih dodatkov
kot obstojeci proizvodi.

(3)  Vskladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vlozen zahtevek za
ponovno oceno ekstrakta iz kurkume, olja iz kurkume, oleorezina iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot
krmnih dodatkov za vse Zivalske vrste in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. za konje in pse.

(4)  Vloznik je zaprosil, da se ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz
korenike Curcuma longa L. odobrijo za uporabo tudi v vodi za pitje. Vendar Uredba (ES) $t. 1831/2003 za
,2aromati¢ne snovi“ ne dopusca dovoljenja za uporabo v vodi za pitje. Zato uporaba ekstrakta iz kurkume, olja iz
kurkume, oleorezina iz kurkume in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. v vodi za pitje ne bi smela biti
dovoljena.

(5)  Vloznik je zahteval, da se dodatki uvrstijo v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,2aromati¢ne snovi“. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

(6)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 7. maja 2020 (*) navedla, da
ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. pod
predlaganimi pogoji uporabe nimajo $kodljivega ucinka na zdravje Zivali in potro$nikov ali na okolje. Agencija je
tudi ugotovila, da bi bilo treba ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinkturo iz kurkume
iz korenike Curcuma longa L. Steti za drazilne za koZo in o¢i ter dihala in za povzrocitelje preobcutljivosti koze. Zato
Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi,
zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(%) Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (UL L 270, 14.12.1970, str. 1).
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6146.
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(7)  Agencija je ugotovila, da so ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz
korenike Curcuma longa L. priznani kot arome za Zivila, njihova funkcija v krmi pa bi bila v bistvu enaka tisti
v zivilih, zato dodatno dokazovanje u¢inkovitosti ni potrebno. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah
v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analiznih metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je
predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(8)  Ocena ekstrakta iz kurkume, olja iz kurkume, oleorezina iz kurkume in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba
dovoliti uporabo navedenih snovi [kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi].

(9)  Treba bi bilo dolociti omejitve in pogoje, da se omogoci boljsi nadzor. Na oznaki krmnih dodatkov bi bilo treba
zlasti navesti priporoceno vsebnost. Kadar je taka vsebnost presezena, bi bilo treba na oznaki premiksov navesti
nekatere informacije.

(10) Dejstvo, da ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. niso dovoljeni za uporabo kot aromati¢ne snovi v vodi za pitje, ne izkljucuje njihove uporabe v krmnih
mesanicah, ki se dajejo prek vode.

(11) Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevne snovi, je primerno omogociti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo
na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(12)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Snovi iz Priloge, ki spadajo v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi®, se
dovolijo kot krmni dodatki v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2
Uporaba v vodi za pitje

Dovoljene snovi iz Priloge se ne uporabljajo v vodi za pitje.

Clen 3

Prehodni ukrepi

1. Snovi iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo te snovi, proizvedeni in oznaceni pred 20. oktobrom 2021 po pravilih, ki se
uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih zalog.

2. Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 20. aprilom 2022
po pravilih, ki se uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo Zivil.
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3. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 20. aprilom 2023
po pravilih, ki se uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil.

Clen 4

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. marca 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
vsebnost vsebnost
Identifika- Ime Sestava. kemiiska formula Vrsta ali Naivigia Datum izteka
cijska Stevilka | imetnika Dodatek opis. 2 nalizix 2 metoda. kategorija st ;ro s]t mg aktivne snovi/kg Druge dolocbe veljavnosti
dodatka dovoljenja PIS, ) Zivali popolne krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi.
2b163-e0 - etericno olje iz | Sestava dodatka vse Zivalske - - - 1. Dodatek se vkljucivkrmovobliki| 20.4.2031

kurkume

Eteri¢no olje, pridobljeno

s parno destilacijo iz

posusenih korenik Curcuma

longa L.

Lastnosti aktivne snovi

Eteri¢no olje, pridobljeno

s parno destilacijo iz

posusenih korenik Curcuma

longa L., kot ga je opredelil

Svet Evrope ('):

— ar-turmeron: 40-60 %
(mfm)

— p-turmeron (curlon): 5-
15 % (m/m)

— ar-kurkumen: 3-6 %
(m/m)

— PB-seskvifelandren: 3-6 %
(m/m)

— a-zingiberen:  1-5 %
(m/m)

— (E)-atlanton: 2—-4 % (m/m)
St. CAS: 8024-37-1 (3,

st. EINECS: 283-882-1 (),
st. CAS: 3085 (),

St. CoE: 163.

V tekoci obliki.

vrste

premiksa.

2. V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji skla-
di§Cenja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

3. Na oznaki dodatka in premiksov se
navede naslednje:

,Najvija priporoena vsebnost aktivne

snovi na kg popolne krmne mesanice

z 12-odstotno vsebnostjo vlage ali

mle¢ne nadomestke s 5,5-odstotno

vsebnostjo vlage:

— vse Zivalske vrste razen telet, reje-
nih za meso: 20 mg

— teleta, rejena za meso: 80 mg
(mle¢ni nadomestki).

4. Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska $tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, Ce je preseZena vsebnost ak-
tivne snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.

9/111 1
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Analizna metoda ()

Za dolocanje kolic¢ine

fitokemicnih oznacevalcev:

ar-turmeron in beta-
turmeron v krmnem dodatku

(olje iz kurkume):

— plinska  kromatografija
v povezavi z masno spek-
trometrijo (GC-MS)
(na¢in snemanja celot-
nega spektra) z uporabo
metodologije  zaklenje-
nega retenzijskega casa
(RTL) (ali standardnih
snovi fitokemi¢nih ozna-
Cevalcev) s plinsko kro-
matografijo (ali brez nje)
v povezavi s plamenskim
ionizacijskim  doloca-
njem (GC-FID) na podlagi
standardne metode ISO
11024.

Mesanica eteri¢nega olja iz kurku-
me z drugimi dovoljenimi dodat-
ki, pridobljenimi iz Curcuma longa
L., v krmi ni dovoljena.

Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo
zaradi morebitnih tveganj pri vdiha-
vanju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo operativne postopke in or-
ganizacijske ukrepe. Kadar navede-
nih tveganj s takimi postopki in ukre-
pi ni mogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanj$ati, se dodatek in premiksi
uporabljajo  z osebno  zas¢itno
opremo, vklju¢no z zaicito za dihala,
za§Citnimi ocali in rokavicami.

2b163-or

oleorezin iz
kurkume

Sestava dodatka
Oleorezin, pridobljen

z ekstrakcijo s topili iz
posusenih korenik Curcuma
longa L.

Lastnosti aktivne snovi
Oleorezin, pridobljen

z ekstrakcijo s topili iz
posusenih korenik Curcuma
longa L., kot ga je opredelil
Svet Evrope (%):

vse zivalske
vrste

3.

. Dodatek se vkljuci v krmo v obliki

premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji skla-
disCenja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov se
navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage:

20.4.2031
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eteri¢no olje: 30-33 % (m/m)
skupni kurkuminoidi: 20—
35 % (m/m)

— kurkumin (I): 16-21 %
(mfm)

— dezmetoksikurkumin
(I1): 4-6 % (m/m)

— bis-dezmetoksikurkumin
(I1): 3-5 % (m/m)

vlaznost: 12-30 % (m/m)

Analizna metoda (°)

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku

(oleorezin iz kurkume):

— spektrofotometrija -
Zdruzena zbirka FAO
JECFA o specifikacijah za
aditive za zivila, oleore-
zin iz kurkume, mono-
grafija §t. 1 (2006).

— piScanci in kokosi nesnice: 30 mg
— druge zivalske vrste: 5 mg.

4.

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifikacij-
ska $tevilka in ime krmnega dodatka
ter dodana kolicina aktivne snovi, ce
je preseZena vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni meSanici iz tocke

. Zmes oleorezina iz kurkume

z drugimi dovoljenimi dodatki,
pridobljenimi iz Curcuma longa L.,
v krmi ni dovoljena.

Nosilci  dejavnosti ~ poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s kozo ali stiku
z ofmi za uporabnike dodatka in
premiksov dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske ukrepe. Ka-
dar navedenih tveganj s takimi po-
stopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zai¢itno opremo,
vklju¢no z zaicito za dihala, zascit-
nimi ocali in rokavicami.

8/111 1
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2b163-ex

ekstrakt iz
kurkume

Sestava dodatka

Ekstrakt iz posusenih korenik

Curcuma longa L. z organskimi

topili.

Lastnosti aktivne snovi

Ekstrakt iz posusenih korenik

Curcuma longa L. z uporabo

organskih topil, kot ga je

opredelil Svet Evrope (%):
skupni kurkuminoidi: > 90 %

m/m

— kurkumin (I): 74-79 %
(mfm)

— dezmetoksikurkumin
(II): 15-19 % (m/m)

— bis-dezmetoksikurkumin
(I1): 2-5 % (m/m)

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

Stevilka EINECS: 283-882-

1(),

Stevilka FEMA: 3086 (%),

it. CAS: 8024-37-1 (¥,

St. CoE: 163.

V trdni obliki (prah).

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku (ekstrakt

iz kurkume):

— spektrofotometrija -
Zdruzena zbirka FAO
JECFA o specifikacijah za
aditive za zivila, kurku-
min, monografija §t. 1
(2006).

vse Zivalske
vrste

3.

Dodatek se vkljuci v krmo v obliki
premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji
skladi$¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov
se navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage in mle¢nih nadomestkov s 5,5-
odstotno vsebnostjo vlage: vse vrste in
teleta, rejena za meso (mle¢ni
nadomestki): 15 mg.*

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, ¢e je preseZena vsebnost ak-
tivne snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.

. Zmes ekstrakta iz kurkume z dru-

gimi dovoljenimi dodatki, pridob-
ljenimi iz Curcuma longa L., v krmi
ni dovoljena.

20.4.2031
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. Nosilci  dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tvegan;
pri vdihavanju, stiku s kozo ali sti-
ku z o¢mi za uporabnike dodatka
in premiksov dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukre-
pe.Kadar navedenih tvegan; s taki-
mi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zailitno opremo,
vkljuéno z zaicito za dihala, za-
§c¢itnimi ocali in rokavicami.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).

Isti identifikator se brez razlikovanja uporablja za razli¢ne vrste ekstraktov in derivatov iz Curcuma longa, kot so eteri¢no olje iz kurkume, ekstrakt iz kurkume in tinktura iz kurkume.
Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porodilo §t. 2 (2007).

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢énega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

NajniZja Najvisja
vsebnost vsebnost
Identifika- Ime Sestava. kemiiska formula Vrsta ali Naivisia Datum izteka
cijska Stevilka | imetnika Dodatek opis. 2 naliz;l 2 metoda. kategorija st ;ro s]t mL aktivne snovi/kg Druge dolocbe veljavnosti
dodatka dovoljenja PIS, ) Zivali popolne krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi.
2b163-t tinktura iz Sestava dodatka — - - - 1. Dodatek se vkljucivkrmovobliki| 20.4.2031

kurkume

Tinktura, pridobljena

z ekstrakcijo zmletih
posusenih korenik Curcuma
longa L. z uporabo mesanice
vode in etanola (5545 % v/v).
Lastnosti aktivne snovi
Tinktura, pridobljena

z ekstrakcijo zmletih
posusenih korenik Curcuma
longa L. z uporabo mesanice
vode in etanola (55/45 % v/v),
kot jo je opredelil Svet
Evrope ('):

fenoli (kot ekvivalent galne
kisline):

1100-1 500 pg/mL

skupni kurkuminoidi (3 (kot
kurkumin): 0,04 do 0,09 %
(mfv)

kurkumin (I): 83-182 pg/mL
dezmetoksikurkumin (II):
80-175 pg/mL
bis-dezmetoksikurkumin
(I): 139-224 pg/mL

konji

psi

3.

premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji
skladis¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov
se navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage:

— konji: 0,75 mL

— psi: 0,05 mL.“

4.

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska $tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, e je presezena vsebnost ak-
tivie snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.

10T e 1e
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eteri¢no olje: 1 176-1 537

pg/mL

suha snov: 2,62-3,18 %

(mJm)

topilo (voda/etanol, 55/45):

96-97,5 % (m/m)

V tekoci obliki.

St. CoE: 163.

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku

(tinktura iz kurkume):

— spektrofotometrija  (na
podlagi monografije
Evropske farmakopeje,
javanska kurkuma
(01/2008:1441))

. Zmes tinkture iz kurkume z drugi-

mi dovoljenimi dodatki, pridob-
ljenimi iz Curcuma longa L., v krmi
ni dovoljena.

. Nosilci  dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s koZo ali sti-
ku z oémi za uporabnike dodatka
in premiksov dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukre-
pe. Kadar navedenih tvegan; s taki-
mi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zas¢itno opremo,
vkljuno z zaicito za dihala, za-
§¢itnimi ocali in rokavicami.

111 1
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(") Naravni viri aromati¢nih snovi — porogilo st. 2 (2007).
(%) Doloceno s spektrofotometrijo kot derivati dicinamoil metana.
(*) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021 / 552
z dne 30. marca 2021

o izdaji dovoljenja Unije za druZino biocidnih proizvodov ,,DEC-AHOL® Product Family*“

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in
uporabi biocidnih proizvodov (') ter zlasti prvega pododstavka ¢lena 44(5) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba Veltek Associates Inc. Europe je 29. junija 2016 v skladu s ¢lenom 43(1) Uredbe (EU) §t. 528/2012 vlozila
vlogo za izdajo dovoljenja za druzino biocidnih proizvodov z imenom ,DEC-AHOL® Product Family“ vrste
proizvodov 2, kot je opredeljena v Prilogi V k navedeni uredbi, pri ¢emer je predlozila pisno potrdilo pristojnega
organa Nizozemske, da se strinja, da bo ocenil vlogo. Vloga je bila v registru biocidnih proizvodov evidentirana pod
Stevilko zadeve BC-XF025530-45.

(2)  ,DEC-AHOL® Product Family* kot aktivno snov vsebuje propan-2-ol, ki je vkljucen na seznam odobrenih aktivnih
snovi Unije iz ¢lena 9(2) Uredbe (EU) st. 528/2012.

(3)  Pristojni ocenjevalni organ je 9. decembra 2019 v skladu s ¢lenom 44(1) Uredbe (EU) $t. 528/2012 predlozil
porocilo o oceni in ugotovitve svoje ocene Evropski agenciji za kemikalije (v nadaljnjem besedilu: Agencija).

(4)  Agencija je 2. julija 2020 Komisiji predlozila mnenje (%), osnutek povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda
(v nadaljnjem besedilu: SPC) ,DEC-AHOL® Product Family“ in kon¢no porocilo o oceni druzine biocidnih
proizvodov v skladu s ¢lenom 44(3) Uredbe (EU) $t. 528/2012.

(5)  V mnenju je ugotovljeno, da je ,DEC-AHOL® Product Family“ druzina biocidnih proizvodov v smislu ¢lena 3(1)(s)
Uredbe (EU) $t. 528/2012, da je upravi¢ena do dovoljenja Unije v skladu s ¢lenom 42(1) navedene uredbe in da ob
upostevanju skladnosti z osnutkom SPC izpolnjuje pogoje iz ¢lena 19(1) in (6) navedene uredbe.

(6)  Agencijaje 20. julija 2020 v skladu s ¢lenom 44(4) Uredbe (EU) st. 528/2012 Komisiji predloZila osnutek SPC v vseh
uradnih jezikih Unije.

(7)  Komisija se strinja z mnenjem Agencije, zato meni, da je primerno izdati dovoljenje Unije za ,DEC-AHOL® Product
Family*.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za biocidne pripravke —

() ULL167,27.6.2012, str. 1.
() Mnenje ECHA z dne 17. junija 2020 o dovoljenju Unije za ,DEC-AHOL® Product Family“ (ECHA/BPC/261/2020), https://echa.europa.
eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Druzbi Veltek Associates Inc. Europe se izda dovoljenje Unije s Stevilko dovoljenja EU-0024324-0000 za dostopnost na
trgu in uporabo druzine biocidnih proizvodov ,DEC-AHOL® Product Family“ v skladu s povzetkom znacilnosti

biocidnega proizvoda iz Priloge.

Dovoljenje Unije velja od 20. aprila 2021 do 31. marca 2031.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. marca 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
Povzetek lastnosti druZine biocidnega proizvoda
DEC-AHOL® Product Family
Vrsta proizvodov 2 — Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (Razkuzila)
Stevilka dovoljenja: EU-0024324-0000

Stevilka proizvoda R4BP: EU-0024324-0000

DELI
PRVA INFORMACIJSKA RAVEN
1. UPRAVNE INFORMACIJE
1.1 Ime druZine
Ime DEC-AHOL® Product Family
1.2 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni

neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

1.3  Imetnik dovoljenja

Ime in naslov imetnika dovoljenja Ime in priimek Veltek Associates Inc. Europe
Naslov Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad,
Nizozemske
Stevilka dovoljenja EU-0024324-0000
Stevilka proizvoda R4BP EU-0024324-0000
Datum dovoljenja 20. april 2021
Datum izteka veljavnosti dovoljenja 31. marec 2031

1.4  Proizvajalec(-ci) biocidnih proizvodov

Ime proizvajalca Veltek Associates, Inc.,

Naslov proizvajalca 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern ZdruZene drzave Amerike

Lokacije proizvodnje 15 Lee Blvd., PA19355 Malvern Zdruzene drzave Amerike
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1.5 Proizvajalec(ci) aktivne(ih) snovi
Aktivna snov Propan-2-ol

Ime proizvajalca

Exxon Mobil Chemical Company

Naslov proizvajalca

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge® LA 70805 Louisiana Zdruzene drzave
Amerike

Lokacije proizvodnje

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge® LA 70805 Louisiana Zdruzene drzave
Amerike

2. SESTAVA IN FORMULACTJA DRUZINE PROIZVODOV

2.1  Kvalitativni in kvantitativni podatki o sestavi druZine

. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 64,8 65,4

2.2 Vrsta(-e) formulacije

Formulacija(-e)

AL- druge tekocine, ki se uporabljajo nerazred¢ene
AE — razprsilec
AL (any other liquid) - RTU wipe

DEL II

DRUGA INFORMACIJSKA RAVEN - META SPC(ji)

META SPC 1
1. UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 1

1.1 Identifikator meta SPC 1

Identifikator Meta SPC 1
1.2 Priponak $tevilki dovoljenja
Stevilka 1-1

1.3 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)




31.3.2021 Uradni list Evropske unije L111/17
2. SESTAVA META SPC 1
2.1 Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 1
. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2 Vrste formulacije meta SPC 1
Formulacija(-e) AL (any other liquid) - RTU wipe
3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 1
Stavki o nevarnosti Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
Povzroca hudo drazenje oci.
Lahko povzroci zaspanost ali omotico.
Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane
koze.
Previdnostni stavki Hraniti lo¢eno od vrocine, vro¢ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih
virov vZiga. — Kajenje prepovedano.
Ne vdihavati hlapov.
Po uporabi roke temeljito umiti.
Nositi za¢itne rokavice.
PRI VDIHAVAN]U:Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje.
PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte
z izpiranjem.
Ob slabem pocutju poklicite zdravnika.
Ce draZenje o¢i ne preneha:PoisCite zdravnisko pomoc.
Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti v tesno zaprti posodi.
Hraniti zaklenjeno.
Odstraniti vsebino v skladu z lokalnimi/drzavnimi predpisi..
Nositi zascito za oci.
4. DOVOLJENE UPORABE META SPC 1
41 Opis uporabe

Preglednica 1. Uporaba # 1 — 1.1 RazkuZevanje trdih, neporoznih povrsin; robcki (posamezni robcki in paket
z ve€ robcki)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuZila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno
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Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no
Z razvojno stopnjo)

Splosno ime: bakterija
Razvojni stadij: -

Splosno ime: kvas
Razvojni stadij: -

Podrocje uporabe

Notranjost, znotraj

Razkuzevalni robcki za uporabo v €istih prostorih proizvodnih obratov

v farmaciji, biofarmaciji, za medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke
za razkuZevanje trdih, neporoznih in nezivih povrsin, materialov in opreme,
ki se ne uporabljajo za neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe

Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek: -

Redcenje (%): Pripravljeno za uporabo

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.
Cas stika: 2 min.

Posamezni robcki:
15,2 cm x 15,2 cm robéki- 4 robéki na m?
30,5 cm x 30,5 cm robéki- 1 robéki na m?
45,7 cm x 45,7 cm robcki- 1 robcki na m?
Paket z ve¢ robcki

30,5 cm x 30,5 cm - 1 robeki na m?

Skupina(-e) uporabnikov

Industrijski

Velikosti in material embalaze

(WFI) Robeki, prepojeni s 70-odstotnim v/v propan-2-olom in vodo za
injekcije.
Posamezni robcki

Robeek je iz 100-odstotno poliesterskih vlaken iz neskonénega filamenta.
Robeki so pakirani v individualne, toplotno zavarjene plasti¢ne vrecke, ki so
izdelane iz polietilena nizke gostote

Velikosti paketov so navedene spodaj:

15,2 cm x 15,2 cm robeki - 100/zaboj, nesterilno
15,2 cm x 15,2 cm robeki - 100zaboj/, sterilno
30,5 cm x 30,5 cm robcki - 100zaboj/, sterilno
45,7 cm x 45,7 cm robcki- 100/zaboj, sterilno
Paket z vec robeki:

Robeek je iz 100-odstotno poliesterskih vlaken iz neskonénega filamenta;
20 robckov na paket; robcki so zlozeni skupaj v vrecki, ki se zapre.

Velikosti pakiranj:
100 % Poliester 30,5 cm x 30,5 cm robcki - 200/zaboj, nesterilno
100 %Poliester 30,5 cm x 30,5 cm rob¢ki - 200/zaboj, sterilno
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4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo
Izdelek uporabljajte samo v Cistih prostorih, ki so v skladu s standardom ISO 14644-1 razvrieni v razred od 1 do 9
ali v skladu z razvr$¢anjem Good Manufacturing Practice (GMP) EU v razred od A do D.
Pred razkuZevanjem morate povrSine odistiti in pocakati, da se posusijo. Uporabljajte samo mokre robcke. Pri
posameznih robckih odstranite enega ali dva robcka naenkrat, pri paketu z ve¢ robcki pa odstranite po enega
naenkrat. Poskrbite, da bodo povrsine popolnoma navlaZene. Pustite jih ucinkovati vsaj 2 minuti. Robéek po
uporabi odvrzite v zaprt vsebnik, pakete z ve¢ robcki pa morate po odprtju zapreti.
Posamezni robcki:
15,2 cm % 15,2 cm robeki- 4 robeki per m?
30,5 cm x 30,5 cm robeki- 1 robeki per m?
45,7 cm % 45,7 cm robcki - 1 robcki per m?
Paket z vec robcki
30,5 cm = 30,5 cm - 1 robéki per m?
4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladistenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja
Glejte splosna navodila za uporabo.
5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO (') META SPC 1
5.1 Navodila za uporabo
Glejte navodila za uporabo, ki so specifi¢na za to vrsto uporabe.
5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Uporabljajte ob zadostnem prezracevanju, ki zagotavlja hitrost izmenjave zraka 8-krat na uro ali vec.
Uporabljajte pro¢ od o¢i in obraza.
Zascita rok: Nosite kemi¢no odporne zasCitne rokavice.
Zascita oci: Nosite zascito za oci.
[zogibajte se stiku z o¢mi.
Ne vdihavajte hlapov.
Pri uporabi tega izdelka ne smete jesti, piti ali kaditi.
Po uporabi temeljito umijte svoje roke.
5.3  Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito

okolja
Simptomi/poskodbe po vdihavanju: Povzroca lahko zaspanost ali omoti¢nost

(") Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 1.
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Simptomi/poskodbe po stiku s kozo: Veckratni infali dolgotrajni stik s kozo lahko povzro¢i drazZenje, suhost ali
razpokanost.

Simptomi/poskodbe po stiku z oémi: Povzroca resno drazenje odi.
Simptomi/poskodbe po zauzitju: Simptomi, o katerih so porocali pri ljudeh, so slabost in bruhanje zaradi lokalnega
draZenja in sistemskih ucinkov, kot je pijanost, zaspanost, vcasih nezavest in nizek krvni sladkor (Se posebej pri

otrocih). Zaradi vrste pripravkov (robcki, aerosoli in razprsila) pa so sistemski u¢inki manj verjetni.

Splo$ni ukrepi za prvo pomoé: Nezavestnemu nikoli ne dajajte nicesar v usta. Ce se pocutite slabo, poiscite
zdravnisko pomoc¢ (e je mogoce, pokazite etiketo).

PRI VDIHAVANJU: osebo premaknite na svezi zrak in jo pustite mirovati v poloZaju, ki je udoben za dihanje.
Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: Kozo sperite z vodo ali prho. Takoj odstranite vsa onesnazena oblaila. Nezno umijte z veliko
mila in vode. Ce se simptomi razvijejo, poisite zdravnisko pomoc.

PRI STIKU Z OCMLI: Izperite jih z vodo. Ce imate in nosite kontaktne lece, jih odstranite. Z izpiranjem nadaljujte 5
minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI ZAUZITJU: Izplaknite usta. Ce je oseba zavestna, ji dajte piti teko¢ino. V primeru simptomov: Za zdravnisko
pomoc poklicite 112/resevalno sluzbo. Ce simptomov ni: Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

5.4 Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe
Prazne vsebnike odvrzite med obi¢ajne odpadke ali jih reciklirajte, ¢e je mozno.

Dodatne informacije: S praznimi vsebniki delajte previdno, ker so ostanki hlapov vnetljivi.

5.5 Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladis¢enja

Vsebnik hranite tesno zaprt. Hranite na hladnem, dobro prezra¢evanem mestu. Ne priblizujte odprtim plamenom,
vro¢im povriinam in virom vziga. Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C.

Rok trajanja: 2 leti

6. DRUGE INFORMACIJE

Izdelek vsebuje propan-2-ol (§t. CAS: 67-63-0), za katerega so dosegli soglasje glede Evropske referenéne vrednosti,
ki znasa 129,28 mg/m’ za strokovnega uporabnika, vrednost pa se je uporabilo za ocenjevanje tveganja tega izdelka.

7. TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN:POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 1

7.1  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime ALCOH-WIPE® Podrogje trzenja: EU
PROCESS2WIPE® IPA70 Podrogje trzenja: EU
Stevilka dovoljenja EU-0024324-0001 1-1
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 65,4
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META SPC 2
1. UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 2
1.1  Identifikator meta SPC 2
Identifikator Meta SPC 2
1.2 Pripona k stevilki dovoljenja
Stevilka 1-2
1.3  Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
2. SESTAVA META SPC 2
2.1 Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 2
. 5 Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 64,8 64,8
2.2 Vrste formulacije meta SPC 2
Formulacija(-e) AE - razprsilec
3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 2
Stavki o nevarnosti Zelo lahko vnetljiv aerosol.
Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri segrevanju
Povzroca hudo drazenje oc¢i.
Lahko povzroci zaspanost ali omotico.
Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane
koze.
Previdnostni stavki Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih

Ne vdihavati hlapov.
Po uporabi hands temeljito umiti.
Nositi zasCitne rokavice.

polozaju, ki olajsa dihanje.

virov vZiga. — Kajenje prepovedano.
Ne priiti proti odprtemu ognju ali drugemu viru vZiga.
Ne preluknjajte ali seZigajte je niti, ko je prazna.

PRI VDIHAVAN]JU:Prenesti osebo na sveZ zrak in jo pustiti v udobnem
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PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte
z izpiranjem.

Ob slabem pocutju pokli¢ite zdravnika.

Ce draZenje o¢i ne preneha:Pois¢ite zdravnisko pomo¢.

Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti v tesno zaprti posodi.
Hraniti zaklenjeno.

Zaiititi pred sonéno svetlobo.Ne izpostavljati temperaturam nad 50 °C/
122 °F.

Odstraniti vsebino v skladu z lokalnimi/drzavnimi predpisi.

Nositi zascito za oci.

4. DOVOLJENE UPORABE META SPC 2

41 Opis uporabe

Preglednica 2. Uporaba # 1 - 2.1 RazkuZevanje trdih, neporoznih povrsin; Aerosoli (pogonski plin)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Splosno ime: bakterija
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -

Splosno ime: kvas
Razvojni stadij: -

Podrocje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzevalni za uporabo v ¢istih prostorih proizvodnih obratov v farmaciji,
biofarmaciji, za medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke za
razkuZevanje trdih, neporoznih in nezivih povrsin, materialov in opreme, ki
se ne uporabljajo za neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvecja uporabljena koli¢ina 35 ml/m? - RTU

Redcenje (%): — pripravljeno za uporabo

Stevilo in casovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.

Izdelek nanesite, tako da ga naprsite z razdalje 15-20 cm v koli¢ini 20
sekund/m?

Cas stika: 2 min.

Skupina(-e) uporabnikov Industrijski

Velikosti in material embalaze 325 ml - plocevinka aerosola (prevlecena z aluminijem v notranjosti
z epoksifenolno smolo)

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pred razkuZevanjem morate povrsine oistiti in pocakati, da se posusijo. Povrsino, ki jo Zelite razkuziti, naprsite
z razdalje 15-20 cm. Povrsino temeljito navlazite z izdelkom v koli¢ini 20 sekund/m?, pri tem pa poskrbite, da
boste povrsine navlazili do konca. Pustite jih u¢inkovati vsaj 2 minuti. Ko mini potrebni ¢as za stik, pustite, da se
povriine posusijo na zraku ali pa jih obriite s sterilno krpo oziroma rob¢kom. Krpe ali robcke, ki so obdelani
z izdelkom, morate odvreci v zaprt vsebnik.
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4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsSanje tveganja

Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakrinega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.4 Kjer je specificha uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladisCenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splodna navodila za uporabo.

5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO () META SPC 2

5.1 Navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo, ki so specifi¢na za to vrsto uporabe.

5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Uporabljajte ob zadostnem prezracevanju, ki zagotavlja hitrost izmenjave zraka 8-krat na uro ali vec.
Uporabljajte pro¢ od o¢i in obraza.
Zatita rok: Nosite kemi¢no odporne zas€itne rokavice.
Zascita oci: Nosite zascito za oci.
Izogibajte se stiku z o¢mi.
Ne vdihavajte hlapov.
Pri uporabi tega izdelka ne smete jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi temeljito umijte svoje roke.

5.3  Znadilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

Simptomi/poskodbe po vdihavanju: Povzroca lahko zaspanost ali omoticnost

Simptomi/poskodbe po stiku s kozo: Veckratni infali dolgotrajni stik s kozo lahko povzro¢i drazenje, suhost ali
razpokanost.

Simptomi/poskodbe po stiku z oémi: Povzroca resno draZenje oci.

Simptomi/poskodbe po zauzitju: Simptomi, o katerih so porocali pri ljudeh, so slabost in bruhanje zaradi lokalnega
draZenja in sistemskih ucinkov, kot je pijanost, zaspanost, vcasih nezavest in nizek krvni sladkor (Se posebej pri
otrocih). Zaradi vrste pripravkov (robcki, aerosoli in razprsila) pa so sistemski u¢inki manj verjetni.

Splosni ukrepi za prvo pomoc: Nezavestnemu nikoli ne dajajte nicesar v usta. Ce se pocutite slabo, poiicite
zdravnisko pomo¢ (¢e je mogoce, pokazite nalepko).

PRI VDIHAVANJU: osebo premaknite na svezi zrak in jo pustite mirovati v polozaju, ki je udoben za dihanje.
Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: Kozo sperite z vodo ali prho. Takoj odstranite vsa onesnazena oblacila. Nezno umijte z veliko
mila in vode. Ce se simptomi razvijejo, pois¢ite zdravnisko pomoc.
(¥ Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 2.
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5.4

5.5

7.1

PRI STIKU Z OCMLI: Izperite jih z vodo. Ce imate in nosite kontaktne lece, jih odstranite. Z izpiranjem nadaljujte 5
minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI ZAUZITJU: Izplaknite usta. Ce je oseba zavestna, ji dajte piti tekocino. V primeru simptomov: Za zdravnisko
pomo¢ poklicite 112/resevalno sluzbo. Ce simptomov ni: Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Prazne vsebnike odvrzite med obicajne odpadke ali jih reciklirajte, e je mozno.

Dodatne informacije: S praznimi vsebniki delajte previdno, ker so ostanki hlapov vnetljivi.

Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obi¢ajnih pogojih skladis¢enja
Vsebnik hranite tesno zaprt. Hranite na hladnem, dobro prezracevanem mestu.

Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakrSnega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo
vodnjake za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

Rok trajanja: 2 leti

DRUGE INFORMACIJE

Izdelek vsebuje propan-2-ol (§t. CAS: 67-63-0), za katerega so dosegli soglasje glede Evropske referenéne vrednosti,
ki znasa 129,28 mg/m’ za strokovnega uporabnika, vrednost pa se je uporabilo za ocenjevanje tveganja tega izdelka.

TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN:POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 2

Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime DEC-AHOL® AEROSOL WFHI Podrogje trzenja: EU
Formula

Stevilka EU-0024324-0002 1-2
dovoljenja

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)

Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 64,8

META SPC 3

1.1

1.2

UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 3

Identifikator meta SPC 3

Identifikator Meta SPC 3

Pripona k $tevilki dovoljenja

Stevilka 1-3
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1.3 Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvodov 02 - RazkuZila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

2. SESTAVA META SPC 3

2.1 Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 3

. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2 Vrste formulacije meta SPC 3
Formulacija(-e) AL- druge tekocine, ki se uporabljajo nerazred¢ene

3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 3

Stavki o nevarnosti Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

Povzroca hudo drazenje o¢i.

Lahko povzro¢i zaspanost ali omotico.

Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane
koze.

Previdnostni stavki Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih
virov vZiga. — Kajenje prepovedano.

Hraniti v tesno zaprti posodi.

Ne vdihavati hlapov.

Po uporabi hands temeljito umiti.

Nositi zascitne rokavice.

PRI VDIHAVAN]U:Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte
z izpiranjem.

Ob slabem pocutju pokli¢ite zdravnika.

Ce drazenje o¢i ne preneha:Pois¢ite zdravnisko pomoc.

Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti na hladnem.

Hraniti zaklenjeno.

Odstraniti vsebino in accordance with local/national regulations.

Ne vdihavati razprsila.

Nositi zascito za oci.
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4, DOVOLJENE UPORABE META SPC 3
4.1 Opis uporabe

Preglednica 3. Uporaba # 1 - 3.1 RazkuZevanje trdih, neporoznih povrsin; Razprsilo s sprozilcem, teko¢ina

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Splosno ime: bakterija
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -
Splosno ime: kvas
Razvojni stadij: -

Podrogje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzevalni za uporabo v ¢istih prostorih proizvodnih obratov v farmaciji,
biofarmaciji, za medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke za
razkuZevanje trdih, neporoznih in nezivih povrsin, materialov in opreme, ki
se ne uporabljajo za neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvedja uporabljena koli¢ina 35 ml/m?* -

Red¢enje (%): pripravljeno za uporabo
Stevilo in Casovni razpored uporabe:
Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.

Izdelek nanesite, tako da ga naprsite z razdalje 15-20 cm v koli¢ini 20
sekund/m?

Cas stika: 2 min.

Uporabite 40 stiskov/m?

Skupina(-e) uporabnikov Industrijski

Velikosti in material embalaze Razprsilo s sprozilcem

473 mL (16 oz) - Razprsilo s sprozilcem - 12/zaboj, sterilno
946 mL (32 oz) -

473 mL (16 oz) - Razprsilo s sprozilcem - 12/ zaboj, nesterilno
946 mL (32 oz) -

/
Razprsilo s sprozilcem - 12/zaboj, sterilno
/

Razprsilo s sproZilcem - 12/zaboj, nesterilno

Steklenice so iz polietilena visoke gostote, potopna cev je iz polipropilena.
Pokrovéek steklenice je iz polipropilena, indukcijsko tesnilo je iz
polipropilena. Steklenice imajo polietilensko razprsilo v Ze namesceni obliki
ali na voljo lo¢eno, tako da ga namesti stranka.

Ce sprozilci niso namesceni, je na steklenicah prilozen polietilenski pokrov.
Steklenice so posami¢no trojno zapakirane v kartonske Skatle. Izdelek je
uporabnikom na voljo samo v zaprtih ohisjih.

Vrecka v steklenici — sprozilnik:

500 mL (16 oz) —Vrecka v steklenici — sprozilnik: - 12/zaboj, sterilno
1000 mL (32 oz) - Vrecka v steklenici — sprozilnik: - 12/zaboj, sterilno
Steklenice so izdelane iz polietilena visoke gostote in se zagotavljajo

s polietilenskim razprsilnikom, ki je Ze na steklenici, potopna cev pa je iz
polipropilena. Vrecka v steklenici je iz Surlyn® (thermoplasti¢ne smole).
Steklenice so zaprte posami¢no v trojne vrece v $katlah iz lepenke.
Izdelek je uporabnikom na voljo samo v zaprtih ohigjih.
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4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo
Pred razkuzevanjem morate povrsine ocistiti in pocakati, da se posusijo. Povrsino, ki jo Zelite razkuZiti, naprsite
z razdalje 15-20 cm. Pri tem pa poskrbite, da boste povrsine navlazili do konca. Uporabite 40 stiskov/m? Pustite jih
ucinkovati vsaj 2 minuti. Ko mine potrebni Cas za stik, pustite, da se povrsine posusijo na zraku ali pa jih obrisite

s sterilno krpo oziroma robckom. Razkuzuje se lahko samo majhne povrsine. Krpe ali robcke, ki so obdelani
z izdelkom, morate odvreci v zaprt vsebnik.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakrinega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladistenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiséenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.2 Opis uporabe

Preglednica 4. Uporaba # 2 — 3.2 RazkuZevanje trdih, neporoznih povrsin; (vkljuéno s tlemi); Brisanje

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Splosno ime: bakterija
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -

Splosno ime: kvas
Razvojni stadij: -

Podrocje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzevalni za uporabo v ¢istih prostorih proizvodnih obratov v farmaciji,
biofarmaciji, za medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke za
razkuZevanje trdih, neporoznih in nezivih povrsin, materialov in opreme, ki
se ne uporabljajo za neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvecja uporabljena koli¢ina 35 ml/m? -

Redcenje (%): pripravljeno za uporabo

Stevilo in €asovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.
Cas stika: 2 min.

Skupina(-e) uporabnikov Industrijski

Velikosti in material embalaze Stisljiva steklenica:
473 ml - steklenice so v posamicnih vreckah — 12/zaboj, sterilno
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473 ml - steklenice so v ve¢jem $tevilu v eni veliki vrecki — 12/zaboj, sterilno
Steklenice v razsutem pakiranju nimajo posamicnih vreck.
Steklenica je iz polietilena nizke gostote
Sod ali steklenica
18,9 1 (5-galonski sod) — vsebnik ima dvojno vrecko — 1/zaboj, sterilno
3,79 1 (1-galonski sod) — vsak vsebnik ima dvojno vrecko — 4/zaboj, sterilno
3,79 1 (1-galonski sod) — vsak vsebnik ima dvojno vrecko — 4/zaboj,
nesterilno
4.2.1 Uporba - posebna navodila za uporabo
Pred razkuZevanjem morate povrine odistiti in pocakati, da se posusijo. Sterilni robcek/sterilno krpo temeljito
navlazite z izdelkom, pri tem pa pazite, da povriine navlazite v celoti. Pustite jih u¢inkovati vsaj 2 minuti. Ko mine
potrebni ¢as za stik, pustite, da se povrsine posusijo na zraku ali pa jih obrisite s sterilno krpo oziroma robckom.
Razkuzuje se lahko samo majhne povrsine. Krpe ali robcke, ki so obdelani z izdelkom, morate odvreci v zaprt
vsebnik.
Stisljiva steklenica:
473 ml - steklenice so v posami¢nih vreckah — 12/zaboj, sterilno
473 ml - steklenice so v ve¢jem Stevilu v eni veliki vrecki — 12/zaboj, sterilno Steklenice v razsutem pakiranju nimajo
posami¢nih vreck.
Steklenica je iz polietilena nizke gostote
Sod ali steklenica
18,9 1 (5-galonski sod) — vsebnik ima dvojno vrecko — 1/zaboj, sterilno
3,79 1 (1-galonski sod) — vsak vsebnik ima dvojno vrecko — 4/zaboj, sterilno
3,79 | (1-galonski sod) — vsak vsebnik ima dvojno vrecko — 4/zaboj, nesterilno
4.2.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja
Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakr$nega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.
4.2.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.2.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.2.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladistenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.3 Opis uporabe
Preglednica 5. Uporaba # 3 — 3.3 RazkuZevanje rokavic za iste prostore
Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni

uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Splosno ime: bakterija
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -
Splosno ime: kvas
Razvojni stadij: -
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Podrogje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzilo za uporabo na rokavicah, ki se jih nosi v ¢istih prostorih
proizvodnih obratov v farmaciji, biofarmaciji, za medicinske pripomocke in
diagnostic¢ne izdelke.

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: 1,5 ml na rokavico

Red¢enje (%): pripravljeno za uporabo

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan.
Cas stika: 1 min.

Skupina(-e) uporabnikov Industrijski

Velikosti in material embalaze 946 ml steklenica — 12/zaboj, sterilno
946 ml steklenica — 12/zaboj, nesterilno
Steklenica je iz polietilena nizke gostote

4.3.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Izdelek uporabljajte samo v Cistih prostorih, ki so v skladu s standardom ISO 14644-1 razvrieni v razred od 1 do 9
ali v skladu z razvr§¢anjem GMP EU v razred od A do D.

Roke z rokavicami postavite pod senzor ustnika, da prestreZete tekocino. Tekocino temeljito utrite, tako da jo
razporedite enakomerno in iste povrsine rokavic navlazite z izdelkom. Ne brisite jih in jih pustite mokre vsaj 1
minuto. Ko mine potrebni Cas za stik, pustite, da se povrSine posusijo na zraku ali pa jih po potrebi obrisite
s sterilno krpo oziroma rob¢kom. Krpe ali robcke, ki so obdelani z izdelkom, morate odvredi v zaprt vsebnik.

Izdelka ne uporabljajte na golih rokah.

4.3.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakr$nega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

4.3.3 Kjer je specificha uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.3.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.3.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladisCenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO (°) META SPC 3

5.1 Navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo, ki so specifi¢na za to vrsto uporabe.

5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Uporabljajte ob zadostnem prezracevanju, ki zagotavlja hitrost izmenjave zraka 8-krat na uro ali vec.
Uporabljajte pro¢ od o¢i in obraza.

() Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 3.
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Zailita rok: Nosite kemi¢no odporne zai¢itne rokavice.
Zascita oci: Nosite zascito za oci.

Izogibajte se stiku z o¢mi.

Ne vdihavajte hlapov.

Pri uporabi tega izdelka ne smete jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi temeljito umijte svoje roke.

5.3  Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

Simptomi/poskodbe po vdihavanju: Povzroca lahko zaspanost ali omoti¢nost

Simptomi/poskodbe po stiku s kozo: Veckratni infali dolgotrajni stik s koZo lahko povzroc¢i drazenje, suhost ali
razpokanost.

Simptomi/poskodbe po stiku z oémi: Povzroca resno draZenje oci.
Simptomi/poskodbe po zauzitju: Simptomi, o katerih so porocali pri ljudeh, so slabost in bruhanje zaradi lokalnega
draZenja in sistemskih ucinkov, kot je pijanost, zaspanost, v¢asih nezavest in nizek krvni sladkor (3¢ posebej pri

otrocih). Zaradi vrste pripravkov (rob¢ki, aerosoli in razprsila) pa so sistemski u¢inki manj verjetni.

Splosni ukrepi za prvo pomo¢: Nezavestnemu nikoli ne dajajte niCesar v usta. Ce se pocutite slabo, poiscite
zdravnisko pomo¢ (¢e je mogoce, pokazite nalepko).

PRI VDIHAVANJU: osebo premaknite na svezi zrak in jo pustite mirovati v poloZaju, ki je udoben za dihanje.
Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: Kozo sperite z vodo ali prho. Takoj odstranite vsa onesnazena oblacila. Nezno umijte z veliko
mila in vode. Ce se simptomi razvijejo, poiscite zdravnisko pomoc.

PRI STIKU Z OCMLI: Izperite jih z vodo. Ce imate in nosite kontaktne lece, jih odstranite. Z izpiranjem nadaljujte 5
minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI ZAUZITJU: Izplaknite usta. Ce je oseba zavestna, ji dajte piti teko¢ino. V primeru simptomov: Za zdravnisko
pomo¢ poklicite 112/resevalno sluzbo. Ce simptomov ni: Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

5.4 Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe
Prazne vsebnike odvrzite med obicajne odpadke ali jih reciklirajte, ¢e je mozno.

Dodatne informacije: S praznimi vsebniki delajte previdno, ker so ostanki hlapov vnetljivi.

5.5 Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladis¢enja
Vsebnik hranite tesno zaprt. Hranite na hladnem, dobro prezracevanem mestu.

Za nujne primere morate imeti v neposredni bliZini kakr§nega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo voda
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

Rok trajanja: 2 leti

6. DRUGE INFORMACIJE

Izdelek vsebuje propan-2-ol (§t. CAS: 67-63-0), za katerega so dosegli soglasje glede Evropske referenéne vrednosti,
ki znaSa 129,28 mg/m’ za strokovnega uporabnika, vrednost pa se je uporabilo za ocenjevanje tveganja tega izdelka.
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7. TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN:POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 3
7.1  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod
Trgovsko ime DEC-AHOL® WFI Podrogje trzenja: EU
Formula Podrogje trzenja: EU
DEC-AHOL® ASEPTI-
CLEANSE
Stevilka dovoljenja EU-0024324-0003 1-3
Splosno ime Ime TUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 65,4
META SPC 4
1. UPRAVNE INFORMACIJE O META SPC 4
1.1  Identifikator meta SPC 4
Identifikator Meta SPC 4
1.2 Pripona k stevilki dovoljenja
Stevilka 1-4
1.3  Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvodov 02 - RazkuzZila in algicidi, ki niso namenjeni
neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)
2. SESTAVA META SPC 4
2.1 Kovalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 4
. . Vsebnost (%)
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC
Najmanj Najvec
Propan-2-ol Aktivna snov | 67-63-0 200-661-7 65,4 65,4
2.2 Vrste formulacije meta SPC 4

Formulacija(-e)

AE - razprsilec
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3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 4

Stavki o nevarnosti Zelo lahko vnetljiv aerosol.

Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri segrevanju

Povzroca hudo drazenje oci.

Lahko povzro¢i zaspanost ali omotico.

Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane
koze.

Previdnostni stavki Hraniti lo¢eno od vrocine, vro¢ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih
virov vZiga. — Kajenje prepovedano.

Ne prsiti proti odprtemu ognju ali drugemu viru vziga.

Ne preluknjajte ali seZigajte je niti, ko je prazna.

Ne vdihavati hlapov.

Po uporabi roke temeljito umiti.

Nositi zas¢itne rokavice.

PRI VDIHAVAN]U:Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje.

PRI STIKU Z OCMI:Previdno izpirati z vodo nekaj minut.Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte

Z izpiranjem.

Ob slabem pocutju poklicite zdravnika.

Ce draZenje o¢i ne preneha:Pois¢ite zdravnisko pomoc.

Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu.Hraniti v tesno zaprti posodi.
Hraniti zaklenjeno.

Zay(ititi pred sonéno svetlobo.Ne izpostavljati temperaturam nad 50 °C/
122 °F.

Odstraniti vsebino v skladu z lokalnimi/drzavnimi predpisi.

Nositi zascito za oci.

4. DOVOLJENE UPORABE META SPC 4

4.1  Opis uporabe

Preglednica 6. Uporaba # 1 — 4.1 RazkuZevanje trdih, neporoznih povrsin; Aerosoli

Vrsta proizvoda Vrsta proizvodov 02 - Razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni
uporabi na ljudeh ali Zivalih (razkuzila)

Natancen opis dovoljene uporabe, -
kjer je to potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no Splosno ime: bakterija
Z razvojno stopnjo) Razvojni stadij: -
Splosno ime: yeast
Razvojni stadij: -

Podrogje uporabe Notranjost, znotraj

Razkuzevalni za uporabo v ¢istih prostorih proizvodnih obratov v farmaciji,
biofarmaciji, za medicinske pripomocke in diagnosti¢ne izdelke za
razkuzevanje trdih, neporoznih in nezivih povrsin, materialov in opreme, ki
se ne uporabljajo za neposreden stik s hrano ali krmo.

Nacin(-i) uporabe Podroben opis:

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek: Najvedja uporabljena koli¢ina 35 ml/m? - RTU

Redcenje (%): — pripravljeno za uporabo

Stevilo in Casovni razpored uporabe:

Izdelek lahko po potrebi uporabite veckrat na dan. Izdelek nanesite, tako da
ga naprsite z razdalje 15-20 cm v koli¢ini 20 sekund/m>
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Cas stika: 2 min.

Skupina(-e) uporabnikov Industrijski

Velikosti in material embalaze 325 mL (11 oz) — Inverta-Spray® mist spray
Notranjost je prevle¢ena z aluminijem in vsebuje epoksifenolno smolo in
ima vrecko iz polietilena nizke gostote (vrec¢ka na ventilu), stisnjen pogonski

plin.

4.1.1 Uporba - posebna navodila za uporabo

Pred razkuZevanjem morate povrsine oistiti in pocakati, da se posusijo. Povrsino, ki jo Zelite razkuziti, naprsite
z razdalje 15-20 cm. Povr§ino temeljito navlazite z izdelkom v koli¢ini 20 sekund/m?, pri tem pa poskrbite, da
boste povrsine navlaZili do konca. Pustite jih u¢inkovati vsaj 2 minuti. Ko mini potrebni ¢as za stik, pustite, da se
povrsine posusijo na zraku ali pa jih obrisite s sterilno krpo oziroma robckom. Krpe ali robcke, ki so obdelani
z izdelkom, morate odvredi v zaprt vsebnik.

4.1.2 Uporaba - posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Za nujne primere morate imeti v neposredni blizini kakrinega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo
za izpiranje o¢i in varnostne prhe.

4.1.3 Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni okrepi za zascito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.4 Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.5 Kjer je specificna uporaba, pogoji skladisCenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

5. SPLOSNE SMERNICE ZA UPORABO (‘) META SPC 4

5.1 Navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo, ki so specifi¢na za to vrsto uporabe.

5.2 Ukrepi za zmanjSanje tveganja
Uporabljajte ob zadostnem prezracevanju, ki zagotavlja hitrost izmenjave zraka 8-krat na uro ali vec.
Uporabljajte pro¢ od o¢i in obraza.
Zastita rok: Nosite kemi¢no odporne zas¢itne rokavice.
Zascita oci: Nosite zascito za oci.
[zogibajte se stiku z o¢mi.
Ne vdihavajte hlapov.
Pri uporabi tega izdelka ne smete jesti, piti ali kaditi.

Po uporabi temeljito umijte svoje roke.

5.3  Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

Simptomi/poskodbe po vdihavanju: Povzroca lahko zaspanost ali omoti¢nost

(*) Navodila za uporabo, ukrepi za zmanjsanje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe
v okviru meta SPC 4.
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Simptomi/poskodbe po stiku s kozo: Veckratni infali dolgotrajni stik s kozo lahko povzro¢i drazZenje, suhost ali
razpokanost.

Simptomi/poskodbe po stiku z oémi: Povzroca resno draZenje odi.

Simptomi/poskodbe po zauzitju: Simptomi, o katerih so porocali pri ljudeh, so slabost in bruhanje zaradi lokalnega
drazenja in sistemskih ucinkov, kot je pijanost, zaspanost, v¢asih nezavest in nizek krvni sladkor (3¢ posebej pri
otrocih). Zaradi vrste pripravkov (robcki, aerosoli in razprsila) pa so sistemski u¢inki manj verjetni.

Splosni ukrepi za prvo pomo¢: Nezavestnemu nikoli ne dajajte niCesar v usta. Ce se pocutite slabo, poiscite
zdravnisko pomot¢ (e je mogoce, pokazite nalepko).

PRI VDIHAVANJU: osebo premaknite na svezi zrak in jo pustite mirovati v polozaju, ki je udoben za dihanje.
Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI STIKU S KOZO: Kozo sperite z vodo ali prho. Takoj odstranite vsa onesnazena oblacila. Nezno umijte z veliko
mila in vode. Ce se simptomi razvijejo, pois¢ite zdravnisko pomoc.

PRI STIKU Z OCMLI: Izperite jih z vodo. Ce imate in nosite kontaktne lece, jih odstranite. Z izpiranjem nadaljujte 5
minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

PRI ZAUZITJU: Izplaknite usta. Ce je oseba zavestna, ji dajte piti teko¢ino. V primeru simptomov: Za zdravnisko
pomoc poklicite 112/resevalno sluzbo. Ce simptomov ni: Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.

5.4 Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Prazne vsebnike odvrzite med obi¢ajne odpadke ali jih reciklirajte, ¢e je mozno.

Dodatne informacije: S praznimi vsebniki delajte previdno, ker so ostanki hlapov vnetljivi.

5.5 Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladis¢enja

Vsebnik hranite tesno zaprt. Hranite na hladnem, dobro prezralevanem mestu. Za nujne primere morate imeti
v neposredni blizini kakr$nega koli mesta morebitnega izpostavljanja na voljo vodo za izpiranje o¢i in varnostne
prhe.

Rok trajanja:2 leti

6. DRUGE INFORMACIJE

Izdelek vsebuje propan-2-ol (§t. CAS: 67-63-0), za katerega so dosegli soglasje glede Evropske referenéne vrednosti,
ki znasa 129,28 mg/m’ za strokovnega uporabnika, vrednost pa se je uporabilo za ocenjevanje tveganja tega izdelka.

7. TRETJA INFORMACIJSKA RAVEN:POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 4

7.1  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime DEC-AHOL® AEROSOL | Podrogje trzenja: EU
WEFI Formula
Invertaspray
Stevilka dovoljenja EU-0024324-0004 1-4
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
Propan-2-ol Aktivna snov 67-63-0 200-661-7 65,4
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POPRAVKI

Popravek Uredbe (EU) 2021/241 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. februarja 2021
o vzpostavitvi Mehanizma za okrevanje in odpornost

(Uradni list Evropske unije L 57 z dne 18. februarja 2021)

Stran 23, uvodna izjava 36, prvi stavek:
besedilo: ,[...] razpravljati o stanju zmogljivosti za okrevanje, odpornost in prilagajanje v Uniji.”

se glasi: ,[...] razpravljati o stanju okrevanja in odpornosti ter zmogljivosti za prilagajanje v Uniji.“.

Stran 47, ¢len 26, odstavek 1, tocka (a):

besedilo: ,stanju zmogljivosti za okrevanje, odpornost in prilagajanje v Uniji ter ukrepih, sprejetih v skladu
s to uredbo;”
se glasi: ,stanju okrevanja in odpornosti ter zmogljivosti za prilagajanje v Uniji ter ukrepih, sprejetih

v skladu s to uredbo;*.
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