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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1878
z dnia 16 wrzesnia 2025 r.

w sprawie udzielenia pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,,BPF Propanol”
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 29 marca 2019 r. przedsigbiorstwo Bode Chemie GmbH zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia unijnego na
rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,BPF Propanol”, nalezacg do grup produktowych 1, 2 i 4 zgodnie
z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, Ze wladciwy organ Niemiec zgodzit
si¢ dokonaé oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-NE050445-47.

(2) Rodzina produktéw biobdjczych ,BPF Propanol” zawiera propan-1-ol i propan-2-ol jako substancje czynne, ktére
figuruja w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, dla grup produktowych 1, 2 i 4.

(3) W dniu 14 sierpnia 2024 r. wlasciwy organ oceniajgcy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 5282012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 21 marca 2025 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ (%), projekt charakterystyki produktu biobdjczego
dotyczacej ,BPF Propanol” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw biobdjczych zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,BPF Propanol” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. s)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia 1 ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia ona
warunki okre§lone w art. 19 ust. 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 8 kwietnia 2025 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7) Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uznaje, Ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na rodzing produktéow
biobdjczych ,BPF Propanol”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia ECHA z dnia 27 lutego 2025 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,BPF Propanol” (ECHA/BPC[462/2025), https://echa.europa.
eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu Bode Chemie GmbH udziela si¢ niniejszym pozwolenia unijnego o numerze EU-0034602-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobojczych ,BPF Propanol” zgodnie z charakterystyka produktu
biobdjczego okreslong w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 7 pazdziernika 2025 r. do dnia 30 wrzesnia 2035 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 wrze$nia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j



Dz.U. Lz 17.9.2025

PL

ZALACZNIK
Streszczenie sprawozdania dotyczacego charakterystyki rodziny produktéw biobéjczych
BPF Propanol
Grupa produktowa
PTO1: Higiena czlowieka
PT04: Dziedzina Zywnosci i pasz
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
Numer zezwolenia EU-0034602-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0034602-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw
Nazwa BPF Propanol
1.2. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
1.3. Posiadacz pozwolenia
Nazwa BODE Chemie GmbH
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia
Adres Melanchthonstr. 27 22525 Hamburg DE
Numer zezwolenia EU-0034602-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0034602-0000
Data udzielenia zezwolenia 7 pazdziernika 2025 .
Data waznosci zezwolenia 30 wrze$nia 2035 1.
1.4. Producent (producenci) produktu
Nazwa producenta Bode Chemie GmbH
Adres producenta Melanchthonstrasse 27 22525 Hamburg Niemcy
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych BODE Chemie GmbH site 1 MelanchthonstrafSe 27
22525 Hamburg Niemcy
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1.5.

Rozdziat 2.

2.1.

2.2.

Rozdzial 1.

1.1.

1.2.

Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna

Propan-1-ol

Nazwa producenta

BASF SE

Adres producenta

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zakladéw produkeyjnych

BASE SE site 1 Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen
Niemcy

Substancja czynna

Propan-2-ol

Nazwa producenta

INEOS Solvents Germany GmbH

Adres producenta

Romerstr. 733 47443 Moers Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstr. 733
47443 Moers Niemcy

SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowym rodziny produktéw

Nazwa zwyczajowa II\IS;XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 - 45 % (wfw)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 - 45 % (ww)
czynna
1-Tetradekanol - Substancja 112-72-1 204-000-3 0-1% (w|w)
niebedaca
substancja
czynng
Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Rodzaj(e) postaci uzytkowych AL Dowolna inna ciecz
XX $ciereczki nasgczane
CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 1

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-1
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1.3. Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1
Nazwa zwyczajowa II\II?I%XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 -30 % (w/w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna
1-Tetradekanol - Substancja 112-72-1 204-000-3 0,25-1% (w|w)
niebedaca
substancjg
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.
H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

EUHO066: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta wszystkie instrukcje i zastosowac
sie do nich.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego sprzetu.

P241: Uzywaé o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.
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P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowac ochrone oczu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z lekarzem.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna, piana,
dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.

P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 1

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rak
przeznaczona do stosowania w obszarach przemystowych,
instytucjonalnych, opicki zdrowotnej i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Plyn do higieny rgk

Szczegblowy opis:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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4.2.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
3 ml na zastosowanie

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dziefi (czgstotliwo$¢: 25 razy na dzien)

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 30 sekund
Ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego — 60 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany
czas kontaktu.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowad nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napetniania butelek produktem jest obowiazkowe.

Ochrona oczu zgodna z norma europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
Opis zastosowan

Tabela 2

Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, 0g6l ludnosci — meta SPC 1

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj 7176
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Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rgk
przeznaczona do stosowania w obszarach instytucjonalnych,
opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Plyn do higieny rak

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
3 ml (ilo$¢ plynu powinna zbliza¢ si¢ do wielkosci duzej
monety)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt nalezy uzywac zgodnie z koniecznoscig u dorostych
i dzieci powyzej 2 lat, do 10 razy na dziefi, a u matych dzieci
do 8 razy na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 30 sekund
Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego — 60 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany

czas kontaktu.

4.2.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nie nalezy przekraczaé podanej liczby zastosowan na dzien

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.

Stosowanie u dzieci tylko pod nadzorem osoby dorostej. Nanies¢ odpowiednia ilo§¢ produktu dla (malego)
dziecka na swojg dlon, a nastepnie wciera¢ go w dlon (malego) dziecka. Dopilnowad, aby (mate) dziecko nie
dotykalo oczu ani ust, dopoki produkt nie wyschnie.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.2.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

4.2.4.

zob. sekcja ogdlna

4.2.5.
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j
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4.3. Opis zastosowan
Tabela 3
Srodek do chirurgicznej dezynfekcji rak [ stala flora bakteryjna skéry, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny
—-meta SPC 1
Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka
W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Srodek do chirurgicznej dezynfekcji rak | stata flora bakteryjna
skory.
Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy na bazie
alkoholu przeznaczony do stosowania w placéwkach opieki
zdrowotnej [ szpitalach.
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Ma$¢ chirurgiczna do rak
Szczegdlowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
2 razy 3 ml na zastosowanie
Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwos¢: 4 razy na dzien).
Czas kontaktu: 90 sekund
Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Pojemnik HDPE 5 |
4.3.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania
Weieral dwa razy po 2x3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie i przedramiona przez 1,5 minuty,
dbajgc o to, aby skoéra pozostata zwilzona przez caly czas stosowania.
Wszelkie przelewanie i ponowne napelnianie mozna przeprowadza¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.
4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:
Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek produktem jest obowigzkowe. Ochrona
oczu zgodna z normg europejskg EN ISO 16321-1 lub réwnowazng.
4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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Rozdzial 5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Rozdziat 6.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

Instrukcje stosowania

zob. instrukcja dotyczgca danego zastosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko
Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami domowymi lub zwierzetami, ktdre nie sg przedmiotem zwalczania.
Nalezy zapewni¢ odpowiednia wentylacje podczas nakladania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzié, czy produkt catkowicie wysecht.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Podaé co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywa¢ wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
latwo usung¢. Nadal phukaé przez 5 minut. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ woda i zasiggnaé
porady lekarza. W przypadku niezamierzonego kontaktu ze skorg: przemy¢ woda.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesigcy.
Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamiegta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

Pelny tytut normy EN podanej w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.

7.2.

Rozdzial 1.

1.1.

1.2.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktéw
Nazwa handlowa Sterillium | Obszar rynku: UE
pure
Numer zezwolenia EU-0034602-0001 1-1
Nazwa Nazwa Funkqj Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zwyczajowa IUPAC unkcja umer umer aAwartosc (7o,
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna
1-Tetradekanol Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)
niebedgca
substancja
czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktéw

Nazwa handlowa

Sterillium
classic blue

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0034602-0002 1-1

Nazwa Nazwa . (0
Zwyczajowa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna

1-Tetradekanol Substancja 112-72-1 204-000-3 0,95 % (w|w)
niebedaca
substancjg
czynng

META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 2 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 2

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2
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1.3.

Rozdziatl 2.

2.1.

2.2.

Rozdziat 3.

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

SKEAD W META SPC 2

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Nazwa zwyczajowa II\IS;XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje
i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zr6det iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P241: Uzywa¢ o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowad wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrong oczu.
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P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna, piana,
dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywad pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
mi¢dzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 2

Grupa produktowa

PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rak
przeznaczona do stosowania w obszarach przemystowych,
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Plyn do higieny rgk

Szczegbtowy opis:
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4.2.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:
3 ml na zastosowanie

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 25 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 30 sekund
Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego — 60 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany
czas kontaktu.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajgce ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek produktem jest obowigzkowe.

Ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
Opis zastosowan

Tabela 2

Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, 0g6l ludnosci — meta SPC 2

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rgk
przeznaczona do stosowania w obszarach instytucjonalnych,
opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Plyn do higieny rak

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
3 ml (ilo$¢ plynu powinna zbliza¢ si¢ do wielkosci duzej
monety)

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt nalezy uzywac zgodnie z koniecznoscig u dorostych
i dzieci powyzej 2 lat, do 10 razy na dziefi, a u matych dzieci
do 8 razy na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 30 sekund
Ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego — 60 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany
czas kontaktu.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nie nalezy przekraczaé podanej liczby zastosowan na dzien.
Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.

Stosowanie u dzieci tylko pod nadzorem osoby dorostej. Nanies¢ odpowiednia ilo§¢ produktu dla (malego)
dziecka na swojg dlon, a nastepnie wciera¢ go w dlon (malego) dziecka. Dopilnowad, aby (mate) dziecko nie
dotykalo oczu ani ust, dopoki produkt nie wyschnie.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.
Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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4.3.

Opis zastosowan

Tabela 3

Srodek do chirurgicznej dezynfekcji rak [ stala flora bakteryjna skéry, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobojczego)

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek do chirurgicznej dezynfekdji rak | stata flora bakteryjna
skory.

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy na bazie
alkoholu przeznaczony do stosowania w placéwkach opieki
zdrowotnej [ szpitalach.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: mas¢ chirurgiczna do rak

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
2 razy 3 ml na zastosowanie

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwo$¢: 4 razy na dzien).

Czas kontaktu: 90 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Weciera¢ dwa razy po 2x3 ml produktu w suche i wyraZnie czyste dlonie i przedramiona przez 1,5 minuty,
dbajgc o to, aby skoéra pozostata zwilzona przez caly czas stosowania.

Wszelkie przelewanie i ponowne napelnianie mozna przeprowadza¢ wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek produktem jest obowiagzkowe. Ochrona
oczu zgodna z norma europejska EN ISO 16321 lub réwnowazna.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna
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Rozdziat 5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Rozdziat 6.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

Instrukcje stosowania

zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko
Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas nakladania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dtuzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy produkt catkowicie wysecht.

Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykal. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informac]e dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastepnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
tatwo usung¢. Nadal phukaé przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ wodg i zasiegnac
porady lekarza. W przypadku niezamierzonego kontaktu ze skorg: przemyé woda.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesigcy
Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamigta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

Petny tytut normy EN podanej w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.
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Rozdzial 7.

7.1.

Rozdziat 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Rozdziat 2.

2.1.

2.2.

TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktow

Nazwa handlowa

Sterillium | Obszar rynku: UE
pure IPM

Numer zezwolenia

EU-0034602-0003 1-2

Nazwa Nazwa . 2z 0
Zwyczajowa TUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)
czynna

META SPC 3 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 3 identyfikator

Identyfikator

Meta SPC: meta SPC 3

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-3

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO1: Higiena cztowieka

SKEAD W META SPC 3

Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Nazwa zwyczajowa II\II?;X(? Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz
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Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywal uczucie sennoci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje
i zastosowac sie do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P241: Uzywa¢ o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochroneg oczu.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usungé. Nadal ptukad.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiggnac¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do
gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwa¢é do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC
4.1. Opis zastosowan
Tabela 1

Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny i przemystowy

Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rak
przeznaczona do stosowania w obszarach przemystowych,
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Plyn do higieny rak
Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
3 ml na zastosowanie

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywac zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 25 razy na dzien).

Czas kontaktu: 30 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Butelka z HDPE 35 - 100 ml

Pojemnik HDPE 5 |

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany
czas kontaktu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowal nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek produktem jest obowigzkowe. Ochrona
oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
zob. sekcja ogdlna
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
zob. sekcja ogdlna
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna
4.2. Opis zastosowan
Tabela 2
Mas¢ higieniczna do rak, Gr. 1, 0gél ludno$ci
Grupa produktowa PTO1: Higiena cztowieka
W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Produkt ten to gotowa do uzycia mas¢ higieniczna do rgk
przeznaczona do stosowania w obszarach instytucjonalnych,
opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego.
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Plyn do higieny rgk
Szczegbtowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
3 ml (ilo§¢ ptynu powinna zblizac si¢ do wielkosci duzej
monety)
Liczba i harmonogram aplikagji:
Produkt nalezy uzywaé zgodnie z koniecznoscig u dorostych
i dzieci powyzej 2 lat, do 10 razy na dzien, a u malych dzieci
do 8 razy na dziefi.
Czas kontaktu: 30 sekund
Kategoria(-e) uzytkownikéw g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Butelka z HDPE 35 - 100 ml
4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Przestrzega¢ instrukgji stosowania.
Weiera¢ 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie, dbajac o to, aby pozostaly zwilzone przez wymagany
czas kontaktu.
4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nie nalezy przekraczaé podanej liczby zastosowan na dzien.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.

Stosowanie u dzieci tylko pod nadzorem osoby dorostej. Nanies¢ odpowiednig ilo$¢ produktu dla (matego)
dziecka na swoja dlon, a nastgpnie wcieraé go w dlofi (maltego) dziecka. Dopilnowad, aby (male) dziecko nie
dotykalo oczu ani ust, dopdki produkt nie wyschnie.

Unika¢ zanieczyszczenia oczu.
Unika¢ zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skéry zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
Opis zastosowan

Tabela 3

Srodek do chirurgicznej dezynfekdji rak | stata flora bakteryjna skéry, Gr. 1, uzytkownik profesjonalny

Grupa produktowa PTO1: Higiena czlowieka
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Srodek do chirurgicznej dezynfekcji rak | stala flora bakteryjna
skory.

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy na bazie
alkoholu przeznaczony do stosowania w placéwkach opieki
zdrowotnej [ szpitalach.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: ma$¢ chirurgiczna do rak

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:
Co najmniej 3 ml na kazde zastosowanie

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwos¢: 4 razy na dzien).

Czas kontaktu: 90 sekund

Kategoria(-e) uzytkownikéw profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 35 - 100 ml
opakowaniowe Butelka z HDPE 50 - 1000 ml

Pojemnik HDPE 5 |
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Rozdziatl 5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Weiera co najmniej 3 ml produktu w suche i wyraznie czyste dlonie i przedramiona przez 1,5 minuty, dbajac
o to, aby skora pozostala zwilzona przez caly czas stosowania.

Wszelkie przelewanie i ponowne napelnianie mozna przeprowadzaé wylacznie w warunkach aseptycznych.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek produktem jest obowigzkowe. Ochrona
oczu zgodna z norma europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

Instrukcje stosowania

zob. instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko
Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje podczas nakladania produktu.

Przed wejsciem do pomieszczenia lub obszaru, w ktérym przez dluzszy czas majg pozostawaé osoby, nalezy
sprawdzi¢, czy zastosowany produkt catkowicie wysecht.

Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpoczaé czynnodci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$¢ na Swieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je
tatwo usunaé. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: W przypadku wystapienia podraznienia przemy¢ woda i zasiggnaé
porady lekarza. W przypadku niezamierzonego kontaktu ze skora: przemy¢ woda.
Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj

23/76



PL

Dz.U.Lz 17.9.2025

5.5.

Rozdziat 6.

Rozdzial 7.

7.1.

Rozdzial 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesiecy.

Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamigta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

Petny tytut normy EN podanej w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw

Nazwa handlowa Sterillium | Obszar rynku: UE
Gel PRO
Numer zezwolenia EU-0034602-0004 1-3
Nazwa Nazwa Funkgj Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
zwyczajowa IUPAC unkcja ume: ume: awartosc (7o
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wfw)
czynna

META SPC 4 INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE

Meta SPC 4 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 4

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-4
Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

2476
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 4

2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 4
Nazwa Nazwa Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa IUPAC
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
czynna
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 4

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczyta wszystkie instrukcje i zastosowaé
sie do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, goracych
powierzchni, Zrdet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego sprzetu.

P241: Uzywal o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajgce wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P271: Stosowad wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowad ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA, (lub z wtosami): Natychmiast zdjac calg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod strumieniem
wody [lub prysznicem].

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukaé.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie
z lekarzem.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sig
z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.

P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 4

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do twardych,
nieporowatych powierzchni w obszarach przemystowych,
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np. szpitalach,
gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastepnie przecieranie

Szczegbdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m>

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywaé zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego —

5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:
Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m?) na powierzchnig.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 nacis$nie¢ na m>

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m>

W przypadku obszaru przemystowego:
Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8—22 sek./m? na powierzchnie.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$nig¢ na m>

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$nigé na 0,1 m?

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowad nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek z produktem jest obowigzkowe. Ochrona
oczu zgodna z normg europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, 0g6l ludnosci — meta SPC 4

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastepnie przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:
18 ml/m

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.

Czasy kontaktu:

Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego —
5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Polewanie: Odwrécié butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 naci$nig¢ na m2

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$nig¢ na 0,1 m?

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.

Unikac zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.
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Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

4.2.3.

4.2.4.
zob. sekcja ogdlna

4.2.5.
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna

4.3. Opis zastosowan

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 4

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
roZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastepnie przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?%

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwo$¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
Pojemnik HDPE 5 |

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.4.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:

Polewanie: Odwrécic butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 naci$nig¢ na m2

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m>

W przypadku obszaru przemystowego:

Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8—22 sek./m? na powierzchnie.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$nie¢ na m>

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m>

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napehniania butelek z produktem jest obowigzkowe. Ochrona
oczu zgodna z normg europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, 0gé6! ludnosci — meta SPC 4

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Rozdziat 5.

5.1.

5.2.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastepnie przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:
18 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.
Polewanie: Odwrécié butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnig.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 nacis$nie¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m>

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 4

Instrukcje stosowania

Spryska¢ lub pola¢ powierzchni¢ przeznaczona do dezynfekcji odpowiednig iloScia produktu, a nastepnie
przetrzed, jesli to konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W malych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci malych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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5.3.

5.4.

5.5.

Rozdziat 6.

Rozdzial 7.

7.1.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

Zuzyte Sciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialad niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$¢ na $wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Podaé¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywa¢ wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informaqe dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoici podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastepnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ wodg. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je
tatwo usuna¢. Nadal ptukaé przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Przemy¢ skére woda. W razie wystapienia objawow skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesiecy.

Przechowywad w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktdra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

Pelny tytut normy EN podanej w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych
produktow

Nazwa handlowa Bacillol Obszar rynku: UE
pure
Numer zezwolenia EU-0034602-0005 1-4
Nazwa Nazwa Funkj Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
zwyczajowa IUPAC unkcja umer umer awartosc (7
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna
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Rozdzial 1. META SPC 5 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 5 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta SPC 5
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-5
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKEAD W META SPC 5

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 5
Nazwa zwyczajowa 11\5;1‘\”8 Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 -30 % (w/w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45-45 % (w|w)
czynna
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5
Rodzaj(e) postaci uzytkowych XX Sciereczki nasgczane

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H226: Latwopalna ciecz i pary.
H319: Dziala draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywal uczucie sennoci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje
i zastosowac si¢ do nich.
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P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, gorgcych
powierzchni, Zrédel iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P241: Uzywal o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.
P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowacd ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjac catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzic¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo
usung¢. Nadal ptukad.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
sie z lekarzem.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé
sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC.

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do
gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknigciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwac¢ do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan
Tabela 1
Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 5
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych (np. hotelach), opieki
zdrowotnej (np. szpitalach, gabinetach lekarskich)
i gospodarstwa domowego.
Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie
Szczegbtowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: )
0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.
Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dziefi (czgstotliwo$¢: 8 razy na dzien).
Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dziatania wirusobojczego —
5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy chusteczkif$ciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE
4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Przetrze¢ powierzchnie chusteczkg/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.
Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2,
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

zob. sekcja ogdlna
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4.2.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja matych powierzchni, Gr. 2, 0gét ludno$ci — meta SPC 5

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegbdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. éciereczk@ nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilZenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dziatania wirusobojczego —

5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materiaty chusteczkif$ciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.
Przetrze¢ powierzchnie chusteczka/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.

Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wigczanie wentylacji mechanicznej) przez
15 minut przed ponownym wejéciem do pomieszczenia.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skéry zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 5

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegbtowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymieniaé tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilZenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywaé zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
z PET/PE lub torebce z PET/PE

Przetrze¢ powierzchnie chusteczka/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

4.3.1. Instrukgja stosowania dla danego zastosowania
Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2,

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
zob. sekcja ogdlna

4.3.3.
zob. sekcja ogdlna

4.3.4.
zob. sekcja ogdlna

4.3.5.
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna

4.4. Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, 0g6! ludno$ci — meta SPC 5

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymieniaé tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilZenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw Og6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielko$ci opakowan i materialy chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegaé instrukcji stosowania.
Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczka, tak aby calkowicie pokry¢ ja produktem.

Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unika¢ zbednego kontaktu ze skora.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 5

5.1. Instrukcje stosowania

Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczkgy, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na
wymagany czas kontaktu. Wyrzuci¢ chusteczke po uzyciu.

Stosowa¢ wylacznie wilgotne $ciereczki.
Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Zamknaé opakowanie po otwarciu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
Zuzyte Sciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W matych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci malych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnodci podtrzymujace funkcje Zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$¢ na $wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Sptuka¢ woda. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
tatwo usung¢. Nadal phukaé przez 5 minut. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: Przemy¢ skére woda. W razie wystapienia objawow skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekaza¢ do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesigcy

Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktdra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.
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Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw
Nazwa handlowa Bacillol Obszar rynku: UE
pure
Tissues
Numer zezwolenia EU-0034602-0006 1-5
Nazwa Nazwa Funkcj Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa TUPAC unkcja ume ume: wartosc (7
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
czynna

Rozdzial 1. META SPC 6 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 6 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta SPC 6
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-6
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 6

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 6
Nazwa zwyczajowa II\II?;XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 - 45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25-25 % (wlw)
czynna
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2.2.

Rozdziat 3.

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H336: Moze wywolywal uczucie sennosci lub zawroty glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy
pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje i zastosowac sig
do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet
zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywa¢ elektrycznego przeciwwybuchowego sprzetu.
P241: Uzywa¢ o$wietleniowego przeciwwybuchowego sprzetu.
P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajgce wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.
Sptukac skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usung¢. Nadal
plukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC.
P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z lekarzem.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z OSRODKIEM ZATRUC.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna, piana,
dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.
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P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywad w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami lokalnymi/
regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z przepisami lokalnymi/
regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 6

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych (np. hotelach), opieki
zdrowotnej (np. szpitalach, gabinetach lekarskich)

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m>

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwo$¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:

Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
Pojemnik HDPE 5 |
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4.2.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Spryska¢ lub polaé¢ powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekeji odpowiednia iloscig produktu, a nastgpnie
przetrzed, jesli to konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:
Polewanie: Odwréci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 naci$nig¢ na m2.

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$nig¢ na 0,1 m?

W przypadku obszaru przemystowego:
Polewanie: Odwroéci¢ butelke i wyla¢ (8-22 sek./m?) na powierzchnie.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$ni¢¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m>

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikow
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek z produktem i podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe. Ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazna.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, 0g6t ludno$ci — meta SPC 6

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
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Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
18 ml/m2.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego —

5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw Ogot spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe
4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Pola¢ powierzchnig¢ przeznaczong do dezynfekcji odpowiednig iloScig produktu, a nastgpnie przetrzed, jesli to
konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Polewanie: Odwréci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.

Przestrzegad instrukcji stosowania.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ zbednego kontaktu ze skorg.

Unika¢ rozchlapania produktu.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 6

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastepnie przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?%

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z konieczno$cig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwo$¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Spryska¢ lub polaé powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekcji odpowiednia iloscig produktu, a nastepnie
przetrzed, jesli to konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:
Polewanie: Odwrdcié butelke i wyla¢ (8 sek./m?) na powierzchnig.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 nacis$nig¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$nig¢ na 0,1 m?

W przypadku obszaru przemystowego:

Polewanie: Odwroci¢ butelke i wyla¢ (8-22 sek./m? na powierzchnie.
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4.4.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$ni¢¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$nig¢¢ na 0,1 m*

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw

dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek z produktem i podczas obchodzenia sie
z produktem jest obowigzkowe. Ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazna.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, 0g6!t ludnosci — meta SPC 6

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do twardych,

nieporowatych powierzchni w obszarach instytucjonalnych, opieki
zdrowotnej i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:
18 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
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4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Pola¢ powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekeji odpowiednig iloscia produktu, a nastepnie przetrzed, jesli to
konieczne, tak aby catkowicie pokryc ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Polewanie: Odwrécic butelke i wyla¢ (8 sek./m?) na powierzchnie.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikac zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ zbednego kontaktu ze skorg.

Unikaé rozchlapania produktu.

W przypadku wysuszenia skéry zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 6

5.1. Instrukcje stosowania

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W matych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci malych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

Zuzyte $ciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykal. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informaqe dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastepnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA Niezwlocznie przemy¢ skore duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé cala
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skéry woda przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptuka¢ przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112 lub wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia lub lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesigcy

Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktdra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobéjczego.

Pelny tytut normy EN podanej w sekcji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastgpujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowant zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 6

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw
Nazwa handlowa Bacillol AF | Obszar rynku: UE
pro
Numer zezwolenia EU-0034602-0007 1-6
Nazwa Nazwa Funkcj Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa IUPAC unkcja ume ume: awartosc (7o
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
czynna
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Rozdzial 1. META SPC 7 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 7 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta SPC 7
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia
Numer 1-7
1.3. Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 7
2.1 Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 7
Nazwa zwyczajowa II\IS;ZVS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 - 45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25-25 % (wlw)
czynna
2.2, Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7
Rodzaj(e) postaci uzytkowych XX Sciereczki nasgczane
Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI
Z META SPC 7
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H336: Moze wywolywac uczucie sennoici lub zawroty
glowy.
EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.
P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje i zastosowaé
si¢ do nich.
P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.
P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
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P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywacd o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wyladowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA, (lub z wtosami): Natychmiast zdja¢ calg
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem
wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukaé.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sig
z lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwacé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego sprzetu.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 7

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych (np. hotelach), opieki
zdrowotnej (np. szpitalach, gabinetach lekarskich)

i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegbtowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka: )

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwo$é: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego —

5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczky, tak aby calkowicie pokry¢ ja produktem.

Uzy¢ 2-3 $ciereczki na m2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

52/76

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/0j



Dz.U. Lz 17.9.2025

PL

4.2. Opis zastosowan
Tabela 2
Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, og6t ludno$ci — meta SPC 7
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.
Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie
Szczegbtowy opis:
Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: )
0,2 - 0,5 m?® na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.
Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.
Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego —
5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy chusteczkif$ciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE
4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Przestrzegad instrukcji stosowania.
Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczky, tak aby calkowicie pokry¢ ja produktem.
Uzy¢ 2-3 $ciereczki na m?.
4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.

Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 7

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: )

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
z PET/PE lub torebce z PET/PE

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przetrze¢ powierzchnie chusteczkg/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.

Uzy¢ 2-3 $ciereczki na m2
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Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
zob. sekcja ogdlna
4.3.3.
zob. sekcja ogdlna
4.3.4.
zob. sekcja ogdlna
4.3.5.
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna
4.4. Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja matych powierzchni, Gr. 4, 0ogét ludno$ci — meta SPC 7

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. §ciereczk§t nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilzenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien.

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

chusteczkif$ciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
z PET/PE lub torebce z PET/PE
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4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przestrzegad instrukcji stosowania.
Przetrzeé powierzchnig chusteczka/Sciereczkg, tak aby calkowicie pokry¢ ja produktem.

Uzy¢ 2-3 $ciereczki na m2.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skéry zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania

Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczky, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na
wymagany czas kontaktu. Wyrzuci¢ chusteczke po uzyciu.

Stosowaé wylacznie wilgotne Sciereczki.
Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Zamkna¢ opakowanie po otwarciu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zapewnié odpowiednia wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wigczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W malych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci malych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

Zuzyte Sciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwad
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w Ppozydji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwonié
na numer 112 lub wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawow:
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA Niezwlocznie przemy¢ skére duzg ilocig wody. Nastepnie zdjgé calg
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowac przemywanie skéry woda przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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5.4.

5.5.

Rozdziat 6.

Rozdzial 7.

7.1.

Rozdzial 1.

1.1.

1.2.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112 lub wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukad
w drodze do lekarza w przypadku narazenia oczu na alkaliczne zwiazki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy,
takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propionowy

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesigcy.

Przechowywac w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamiegta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 7

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych
produktéw

Nazwa handlowa Bacillol AF | Obszar rynku: UE
pro Tissues
Numer zezwolenia EU-0034602-0008 1-7
Nazwa Nazwa Funkej Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
ZWyCZajOWa TUPAC unkcja umer umer awartosc (7
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
czynna

META SPC 8 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 8 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 8

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-8
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1.3.

Rozdziat 2.

2.1.

2.2.

Rozdziat 3.

Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

SKEAD W META SPC 8

Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 8

Nazwa zwyczajowa II\IL?;XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)

Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 - 45 % (w|w)
czynna

Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25-25 % (wlw)
czynna

Rodzaj(e) receptury z meta SPC 8

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 8

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skéry.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje
i zastosowac si¢ do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrddet ciepla, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaplonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P241: Uzywal o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.
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P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochroneg oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjac calg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod
strumieniem wody [lub prysznicem].

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do
gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwa¢ do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 8

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
roZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
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Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych (np. hotelach), opieki
zdrowotnej (np. szpitalach, gabinetach lekarskich)

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m>

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywa¢ zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:

Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego —
5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

przemystowy
profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Spryskaé lub pola¢ powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekcji odpowiednig iloscig produktu, a nastepnie
przetrzed, jesli to konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:

Polewanie: Odwréci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 nacisnie¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$nig¢ na 0,1 m?

W przypadku obszaru przemystowego:

Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8—22 sek./m? na powierzchnie.

Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$nie¢ na m>

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$ni¢¢ na 0,1 m2

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowal nastepujace Srodki ograniczajgce ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek z produktem i podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe. Ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazna.
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Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

4.1.3.
zob. sekcja ogdlna
4.1.4.
zob. sekcja ogdlna
4.1.5.
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna
4.2. Opis zastosowan

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

Tabela 2

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, og6t ludno$ci — meta SPC 8

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:
18 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.

Czasy kontaktu:

Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobéjczego —
5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Og6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Pola¢ powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekeji odpowiednig iloscig produktu, a nastepnie przetrzed, jesli to
konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m?) na powierzchnig.
Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Przestrzega¢ instrukgji stosowania.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ zbednego kontaktu ze skora.

Unika¢ rozchlapania produktu.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 8

Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposéb (sposoby) nanoszenia Metoda: Spryskiwanie lub polewanie, a nastgpnie przecieranie

Szczegdlowy opis:
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania | Stosowana dawka:

Obszary instytucjonalne, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego: 18 ml/m?

Obszar przemystowy: 18 - 50 ml/m?

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywaé zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy

profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe Pojemnik HDPE 5 |

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Spryska¢ lub polaé powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekeji odpowiednia iloscia produktu, a nastgpnie
przetrzed, jesli to konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.

W celu zapewnienia skutecznosci bakteriob6jczej i drozdzobdjczej: Do stosowania w temperaturze od 4 °C do
temperatury pokojowej.

W celu zapewnienia skuteczno$ci przeciwko innym organizmom docelowym: Stosowaé w temperaturze
pokojowe;.

W przypadku obszaréw instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa domowego:
Polewanie: Odwrécic butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15 nacis$nig¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): 12 naci$nig¢ na 0,1 m?

W przypadku obszaru przemystowego:
Polewanie: Odwrdci¢ butelke i wyla¢ (8—22 sek./m? na powierzchnie.
Spryskiwanie (butelka 500-1000 ml): 15-41 naci$ni¢¢ na m?

Spryskiwanie (butelka 50 ml): co najmniej 12 naci$nig¢¢ na 0,1 m*

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nalezy stosowaé nastepujace Srodki ograniczajace ryzyko bez uszczerbku dla stosowania przez pracownikéw
dyrektywy Rady 98/24/WE oraz innych przepiséw unijnych w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy:

Stosowanie ochrony oczu podczas ponownego napelniania butelek z produktem i podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe. Ochrona oczu zgodna z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazna.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna
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4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna
4.4, Opis zastosowan
Tabela 4
Dezynfekcja matych powierzchni, Gr. 4, 0ogét ludnosci — meta SPC 8
Grupa produktowa PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
W stosownych przypadkach, dokladny opis | -
zastosowania objetego zezwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy Nazwa zwyczajowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe
Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Produkt ten to gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do
twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Polewanie, a nastgpnie przecieranie
Szczegdlowy opis:
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:
18 ml/m2.
Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien.
Czasy kontaktu:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut
Kategoria(-e) uzytkownikéw g6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)
Wielkosci opakowan i materialy Butelka z HDPE 50 - 1000 ml
opakowaniowe
4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania
Pola¢ powierzchni¢ przeznaczong do dezynfekeji odpowiednig iloscig produktu, a nastgpnie przetrzed, jesli to
konieczne, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na wymagany czas kontaktu.
W celu zapewnienia skutecznosci bakteriobéjczej i drozdzobdjczej: Do stosowania w temperaturze od 4 °C do
temperatury pokojowej.
W celu zapewnienia skuteczno$ci przeciwko innym organizmom docelowym: Stosowaé w temperaturze
pokojowe;.
Przestrzega¢ instrukgji stosowania.
Polewanie: Odwréci¢ butelke i wyla¢ (8 sek./m? na powierzchnie.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Rozdzial 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.
Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

Unika¢ zbednego kontaktu ze skora.

Unika¢ rozchlapania produktu.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 8

Instrukcje stosowania

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zapewni¢ odpowiednia wentylacj¢ (np. poprzez otwieranie okien lub wlgczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W malych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci matych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzgtami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

Zuzyte Sciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialahi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Poda¢ co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykal. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowal sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informac]e dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnoéci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w Ppozydji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawdw: Zadzwonié
na numer 112 lub wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw:
Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA Niezwlocznie przemy¢ skére duzg ilocig wody. Nastepnie zdjaé calg
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry woda przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112 lub wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia lub lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.
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5.4.

5.5.

Rozdzial 6.

Rozdziat 7.

7.1.

Rozdzial 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.
Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesiecy

Przechowywad w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamieta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktdra zostata wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

Pelny tytut normy EN podanej w sekqji ,Srodki zmniejszajace ryzyko” jest nastepujacy:
norma europejska EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do zastosowan zawodowych

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastgpuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 8

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw

Nazwa handlowa Bacillol AF | Obszar rynku: UE
classic
Numer zezwolenia EU-0034602-0009 1-8
Nazwa Nazwa Funkej Numer CAS Numer EC Zawartosé (%)
Zwyczajowa IUPAC unkcja umer umer awartosc (7
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (w|w)
czynna

META SPC 9 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 9 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 9

Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-9
Grupa produktowa
Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone

do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 9

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 9
Nazwa zwyczajowa TS;XS Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45-45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25-25% (wlw)
czynna
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 9

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

XX $ciereczki nasgczane

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 9

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

EUHO066: Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103: Uwaznie przeczytal wszystkie instrukcje i zastosowaé
sie do nich.

P210: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zr6det iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrédel zaptonu. Palenie wzbronione.

P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
P240: Uziemi¢ i polaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.
P241: Uzywac elektrycznego przeciwwybuchowego sprzetu.

P241: Uzywaé o$wietleniowego przeciwwybuchowego
sprzetu.

P242: Uzywa¢ nieiskrzacych narzedzi.

P243: Podja¢ dzialania zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

P261: Unika¢ wdychania par.

P271: Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P280: Stosowac ochrone oczu.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdja¢ calg
zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem
wody [lub prysznicem].
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P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukad.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC.

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie
z lekarzem.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC.

P370+P378: W przypadku pozaru: Uzy¢ mgla wodna,
piana, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy do gaszenia.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P403+P235: Przechowywaé w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: Zawarto$¢ usuwaé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi.

P501: pojemnik usuwacé do zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi.

Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 9

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzgt

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych (np. hotelach), opieki
zdrowotnej (np. szpitalach, gabinetach lekarskich)

i gospodarstwa domowego.
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Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Przecieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywac zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzieni (czgstotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:

1) W przypadku chusteczek Bacillol AF classic oraz Sciereczek
Bacillol classic:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dziatania wirusobdjczego —
5 minut

2) W przypadku chusteczek Bacillol classic:
5 minut, uzywajac 2 chusteczki, jedna na drugiej

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE
chusteczkifSciereczki z PET/celulozy w dozowniku HDPE lub
torebce z PET/PE

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Przetrze powierzchnie chusteczkg/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.
Chusteczki Bacillol classic: Uzy¢ 5-8 Sciereczki na m?.

Chusteczki Bacillol AF: Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2

Sciereczki Bacillol classic: Uzy¢ ok. 1 $ciereczke na m2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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4.2.

4.2.1.

Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 2, og6l ludno$ci — meta SPC 9

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki

Nazwa zwyczajowa: Wirusy (ograniczone spektrum dziatania
wirusobdjczego)

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych (np. hotelach), opieki zdrowotnej (np.
szpitalach, gabinetach lekarskich) i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: )

0,2 - 0,5 m?® na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewnié catkowite zwilzenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 5 zastosowan na dzien.

Czasy kontaktu:

1) W przypadku chusteczek Bacillol AF classic oraz Sciereczek
Bacillol classic:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i ograniczone spektrum dzialania wirusobdjczego —
5 minut

2) W przypadku chusteczek Bacillol classic:
5 minut, uzywajac 2 chusteczki, jedna na drugiej

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Ogo6t spoleczeristwa (nieprofesjonalisci)

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack

z PET/PE lub torebce z PET/PE

chusteczkifSciereczki z PET/celulozy w dozowniku HDPE lub
torebce z PET/PE

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Stosowaé w temperaturze pokojowej.

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Przetrze¢ powierzchnie chusteczkg/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.

Chusteczki Bacillol classic: Uzy¢ 5-8 Sciereczki na m?.

Chusteczki Bacillol AF: Uzy¢ 2-3 $ciereczki na m>

Sciereczki Bacillol classic: Uzy¢ ok. 1 $ciereczke na m2.
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Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, latwo zrozumialej formie.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unikaé zbednego kontaktu ze skorg.
W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.
4.2.3.
4.2.4.
zob. sekcja ogdlna
4.2.5.
w normalnych warunkach przechowywania
zob. sekcja ogdlna
4.3. Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja malych powierzchni, Gr. 4, uzytkownik profesjonalny i przemystowy — meta SPC 9

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozZwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/$ciereczka do
dezynfekcji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
przemystowych, instytucjonalnych, opieki zdrowotnej

i gospodarstwa domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegdlowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. Sciereczke nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilzenie
powierzchni.
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Liczba i harmonogram aplikacji:
Produkt nalezy uzywaé zgodnie z koniecznoscig, np. kilka razy
na dzien (czestotliwos¢: 8 razy na dzien).

Czasy kontaktu:

1) W przypadku chusteczek Bacillol AF classic oraz ciereczek
Bacillol classic:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

2) W przypadku chusteczek Bacillol classic:
5 minut, uzywajac 2 chusteczki, jedna na drugiej

Kategoria(-e) uzytkownikéw przemystowy
profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy chusteczkif$ciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack
opakowaniowe z PET/PE lub torebce z PET/PE
chusteczkifSciereczki z PET/celulozy w dozowniku HDPE lub
torebce z PET/PE
4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

W celu zapewnienia skutecznosci bakteriobdjczej i drozdzobdjczej: Do stosowania w temperaturze od 4 °C do
temperatury pokojowej.

W celu zapewnienia skutecznodci przeciwko innym organizmom docelowym: Stosowal w temperaturze
pokojowe;.

Przetrze¢ powierzchnie chusteczka/Sciereczka, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem.
Chusteczki Bacillol classic: Uzy¢ 5-8 Sciereczki na m2.
Chusteczki Bacillol AF: Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m2

Sciereczki Bacillol classic: Uzy¢ ok. 1 $ciereczke na m?,

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

zob. sekcja ogdlna

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

zob. sekcja ogdlna

4.3.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna
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4.4. Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja matych powierzchni, Gr. 4, 0ogét ludno$ci — meta SPC 9

Grupa produktowa

PT04: Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Pratki
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Nazwa zwyczajowa: Wirusy ostonkowe

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Produkt ten to gotowa do uzycia chusteczka/Sciereczka do
dezynfekgji twardych, nieporowatych powierzchni w obszarach
instytucjonalnych, opieki zdrowotnej i gospodarstwa
domowego.

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Przecieranie

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania

Stosowana dawka:

0,2 - 0,5 m? na $ciereczke. §ciereczk§t nalezy wymienia¢ tak
czesto, jak to potrzebne, aby zapewni¢ catkowite zwilZenie
powierzchni.

Liczba i harmonogram aplikacji:
nie wigcej niz 1 zastosowanie na dzien.

Czasy kontaktu:

1) W przypadku chusteczek Bacillol AF classic oraz ciereczek
Bacillol classic:
Bakterie, drozdzaki, pratki i wirusy otoczkowe — 1 minuta
Grzyby i wirusy — 5 minut

2) W przypadku chusteczek Bacillol classic:
5 minut, uzywajac 2 chusteczki, jedna na drugiej

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Og6t spoleczenstwa (nieprofesjonalisci)

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

chusteczkifSciereczki z PET, w opakowaniu typu flowpack

z PET/PE lub torebce z PET/PE

chusteczkifSciereczki z PET/celulozy w dozowniku HDPE lub
torebce z PET/PE

4.4.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

W celu zapewnienia skutecznosci bakteriob6jczej i drozdzobdjczej: Do stosowania w temperaturze od 4 °C do

temperatury pokojowej.

W celu zapewnienia skuteczno$ci przeciwko innym organizmom docelowym: Stosowaé w temperaturze

pokojowe;.

Przestrzegad instrukcji stosowania.

Przetrze¢ powierzchnig chusteczka/Sciereczka, tak aby calkowicie pokry¢ ja produktem.

Chusteczki Bacillol classic: Uzy¢ 5-8 Sciereczki na m2.

Chusteczki Bacillol AF: Uzy¢ 2-3 Sciereczki na m>

Sciereczki Bacillol classic: Uzy¢ ok. 1 $ciereczke na m2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Posiadacz zezwolenia okresli na etykiecie dawke stosowania w prostej, fatwo zrozumialej formie.
Unikaé zanieczyszczenia oczu.
Unika¢ zbednego kontaktu ze skorg.

W przypadku wysuszenia skory zastosowaé odpowiedni balsam pielegnacyjny.

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

zob. sekcja ogdlna

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

zob. sekcja ogdlna

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 9

5.1. Instrukcje stosowania

Przetrze¢ powierzchni¢ chusteczka/Sciereczky, tak aby catkowicie pokry¢ ja produktem i pozostawi¢ na
wymagany czas kontaktu.

Stosowal wylacznie wilgotne Sciereczki.

Zamkna¢ opakowanie po otwarciu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zapewni¢ odpowiednia wentylacje (np. poprzez otwieranie okien lub wlaczanie wentylacji mechanicznej)
podczas stosowania produktu. W malych pomieszczeniach nie nalezy dopuszczaé do obecnosci malych dzieci
i zwierzat domowych przez 15 minut przed ponownym wejsciem.

Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami domowymi lub zwierzetami, ktére nie sg przedmiotem zwalczania.

Zuzyte Sciereczki nalezy usuwaé do zamykanego pojemnika.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyplukaé usta. Podaé co§ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112 lub wezwaé
pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objaw6w: Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Informaqe dla pracownikéw stuzby zdrowia lub lekarza: W razie
potrzeby rozpocza¢ czynnodci podtrzymujace funkcje zyciowe, a nastgpnie zadzwoni¢ do OSRODKA
ZATRUC.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC)RA Niezwlocznie przemy¢ skére duzg iloscig wody. Nastepnie zdjaé cala
zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skéry wodg przez
15 minut. Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwonié
na numer 112 lub wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. Informacje dla pracownikéw stuzby
zdrowia lub lekarza: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie przeptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia
oczu na alkaliczne zwigzki chemiczne (pH > 11), aminy i kwasy, takie jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub
kwas propionowy.
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5.4.

5.5.

Rozdzial 6.

Rozdziat 7.

7.1.

7.2.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

Zawarto$¢ i pojemnik nalezy przekazaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Okres trwalo$ci: 36 miesiecy

Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 40 °C.

INNE INFORMACJE

Nalezy pamiegta¢ o europejskiej wartosci referencyjnej wynoszacej 129,28 mg/m’ dla substancji czynnej
propan-2-ol (nr CAS: 67-63-0), ktéra zostala wykorzystana do oceny ryzyka tego produktu biobdjczego.

W odniesieniu do ,Kategorii uzytkownikéw” nalezy uwzglednié, co nastepuje: uzytkownicy profesjonalni
(w tym uzytkownicy przemystowi) to przeszkoleni uzytkownicy profesjonalni, jesli wymaga tego
prawodawstwo krajowe.

TRZECI POZIOM INFORMACY)NY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 9

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych
produktéw

Nazwa handlowa Bacillol AF | Obszar rynku: UE
classic
Tissues
Numer zezwolenia EU-0034602-0010 1-9
Nazwa Nazwa Funkgj Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Zwyczajowa IUPAC unkcja umer umer aAwartosc (7,
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
czynna

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktéw
Nazwa handlowa Bacillol Obszar rynku: UE
classic
Tissues
Numer zezwolenia EU-0034602-0011 1-9
Nazwa Nazwa Funkej Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa IUPAC unkcja ume ume awartosc (7o,
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (w|w)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
czynna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1878/oj
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7.3.

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktow
Nazwa handlowa Bacillol Obszar rynku: UE
classic
Wipes
Numer zezwolenia EU-0034602-0012 1-9
Nazwa Nazwa . L2 00
Zwyczajowa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Propan-1-ol Substancja 71-23-8 200-746-9 45 % (wlw)
czynna
Propan-2-ol Substancja 67-63-0 200-661-7 25 % (wlw)
czynna

76176
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